Reacciones adversas reportadas por Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá D.C en el periodo 2012-2016 by Turriago García, Astrid Yineth
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 1 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
VICERRECTORÍA DE INVESTIGACIONES 
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD 
 
 
 
TRABAJO DE GRADO 
 
 
 
 
REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS POR GOLIMUMAB AL PROGRAMA 
DISTRITAL DE FARMACOVIGILANCIA EN BOGOTÁ D.C EN EL PERIODO 
2012-2016 
 
 
 
 
Astrid Yineth Turriago García            
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
VICERRECTORÍA DE INVESTIGACIONES 
PROGRAMA DE QUÍMICA FARMACÉUTICA 
PROYECTO DE TRABAJO DE GRADO 
BOGOTÁ D.C, 
COLOMBIA 
2017 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 2 
 
REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS POR GOLIMUMAB AL PROGRAMA 
DISTRITAL DE FARMACOVIGILANCIA EN BOGOTÁ D.C EN EL PERIODO 
2012-2016 
 
 
 
Astrid Yineth Turriago García            
 
 
 
Trabajo de grado presentado como requisito para optar al título de: 
Químico Farmacéutico 
 
 
 
Director Trabajo de grado: Juan Sebastián Sabogal Carmona 
Químico Farmacéutico 
Magister en Toxicología 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
VICERRECTORÍA DE INVESTIGACIONES 
PROGRAMA DE QUÍMICA FARMACÉUTICA 
PROYECTO DE TRABAJO DE GRADO 
BOGOTÁ D.C, 
COLOMBIA 
2017 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 3 
 
 
 
 
 
DEDICATORIA 
 
 
A Dios por  la fuerza y sabiduría necesaria para cumplir las metas y superar las 
dificultades, cumpliendo así cada uno de los logros propuestos.  
 
A las personas que me brindaron apoyo incondicional, para que el camino se 
hiciera más fácil en los momentos difíciles y nos enseñaron a que todo puede ser 
posible con dedicación y esfuerzo. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 4 
 
 
 
 
 
 
AGRADECIMIENTOS 
 
 
Al  director de tesis Juan Sebastián Sabogal Carmona por su tiempo, guía y 
dedicación, quien aporto con sus conocimientos y experiencia, logro orientación 
para el desarrollo de este trabajo y hacerlo posible.  
 
 
 
A las directivas y docentes de la  Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales 
por brindar aportes y conocimiento a nuestra formación académica y profesional. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 5 
SIGLAS 
 
AR: Artritis reumatoide 
EAM: Evento adverso a medicamento 
FAME: Fármacos antirreumáticos moduladores de la enfermedad 
FDA: Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos  
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos  
MTX: Metotrexato 
OMS: Organización mundial de la salud 
POS: Plan obligatorio de salud 
PRM: Problema relacionado con el medicamento 
RAM: Reacción Adversa al Medicamento 
SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud   
SRAM: Sospecha de reacción adversa a medicamento 
TNF: Factor de Necrosis Tumoral 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
El desarrollo de medicamentos en los últimos años ha cambiado la manera de 
tratar y combatir enfermedades; pese a las muchas ventajas que trae el uso de 
medicamentos, no se puede omitir el hecho de que todos los medicamentos 
presentan reacciones adversas durante o después de la administración, muchas 
de estas reacciones pueden ser tratadas, pero existen también otras que pueden  
producir incapacidad e incluso la muerte, de hecho para que una entidad sanitaria 
apruebe un medicamento es necesario demostrar por ensayos clínicos que las 
reacciones adversas que se presentan durante la administración, no representan 
una amenaza alta para la salud de un paciente, sino que demuestren ser seguros 
y efectivos. Se estima que las reacciones adversas a medicamentos representan 
entre la cuarta y sexta causa de mortalidad. (Red Panamericana de Armonización 
de la Reglamentación Farmacéutica, 2010).   
Se debe considerar el hecho de que los medicamentos una vez son aprobados 
pasan al proceso de comercialización o de consumo público, y esto representa un 
problema para la seguridad del paciente, puesto que pierde toda vigilancia del 
medio científico en el que trascurrieron los ensayos clínicos, por lo general en los 
ensayos clínicos no contemplan el uso de un medicamento a largo plazo, y 
muchas de las reacciones adversas de medicamentos que ocasionan incapacidad 
o muerte se han presentado durante un tiempo largo y prolongado de tratamiento. 
Es por esto que se da la necesidad de vigilar toda reacción adversa a 
medicamento una vez empieza el proceso de comercialización y para garantizar 
que se realice una vigilancia efectiva y correcta, existe en cada país un programa 
que asegura la vigilancia de los medicamentos. En Colombia existen programas 
de Farmacovigilancia liderados por una parte por el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y por otra parte por el Ministerio de salud 
y protección social que buscan principalmente generar lineamientos que faciliten 
realizar la vigilancia de los medicamentos durante su comercialización, en el que 
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participan pacientes, familiares, médicos tratantes, clínicas, hospitales, 
laboratorios fabricantes entre otros. (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (Invima), 2012). 
Golimumab es un medicamento que lleva muy poco en el mercado, este fue 
aprobado en 2009  e incluido en  Colombia  al listado de medicamentos esenciales 
los cuales tienen acceso la población afiliada al Sistema General de Seguridad 
Social en Salud (SGSSS).  (Machado , Moncada, & Pineda, 2011). Indicado 
inicialmente para pacientes con artritis reumatoide (AR), pero que hoy en día es 
usado para varias patologías autoinmunes y autoinflamatorias por demostrar su 
eficacia en estudios posteriores.  (Hernández, Meineri, & Sanmartí, 2013). Por ser 
un medicamento relativamente nuevo en el mercado se da la necesidad de vigilar 
la seguridad y efectividad durante su comercialización y detectar reacciones 
adversas que no se presentaron durante los estudios clínicos. 
Golimumab es un anticuerpo monoclonal humano anti-TNF α IgG 1K, que se une 
con gran afinidad y especificidad al TNF-α que es el responsable de producir 
enfermedades autoinmunes, cuando se expresa de forma exagerada. Está 
indicado para tratar enfermedades como la artritis reumatoide, artritis psoriásica y 
espondilitis anquilosante, se administra por vía subcutánea, en dosis de 50 y 100 
mg cada 4 semanas. 
Las reacciones adversas de Golimumab más frecuentes reportadas en estudios 
posteriores obedece infección del tracto respiratorio superior (nasofaringitis, 
faringitis, laringitis y rinitis), infecciones graves como sepsis, neumonía, 
tuberculosis, infecciones fúngicas invasivas e invasiones oportunistas, procesos 
autoinmunes (lupus), reacciones hematológicas, hipersensibilidad, vasculitis 
linfoma y leucemia entre otros. (European Medicines Agency, 2016). 
Con el presente trabajo se buscó caracterizar las reacciones adversas de 
Golimumab, reportadas al Programa Distrital de Farmacovigilancia de la Secretaría 
Distrital de Salud de Bogotá durante los años 2012-2016, con el fin de detectar 
posibles reacciones adversas a la población y proveer al paciente un tratamiento 
más seguro y efectivo. 
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2. OBJETIVOS 
2.1. Objetivo general 
 
 Caracterizar las reacciones adversas causadas por el uso de Golimumab, 
reportadas al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C. 2012 
– 2016. 
2.2. Objetivos específicos  
 
 Analizar reportes en Farmacovigilancia, incluyendo la causalidad y 
seriedad, notificados con Golimumab recibidos al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C. 2012-2016 
 
 Describir las variables de persona, tiempo, lugar y las propias del evento 
para las reacciones adversas reportadas. 
 
 Diseñar una pieza comunicativa dirigida a pacientes con información 
relacionada a la detección, prevención, tratamiento y reporte de las 
reacciones adversas asociadas al uso de Golimumab. 
 
 Proponer un artículo científico con los resultados de la investigación para 
ser sometido a publicación. 
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3. MARCO TEÓRICO 
3.1. Definiciones 
 
Causalidad: El resultado del análisis de la imputabilidad y de la evaluación 
individual de la relación entre la administración de un medicamento y la aparición 
de una reacción adversa permite determinar una categoría de causalidad.  
(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2015). 
 
Error de medicación: Incidente evitable causado por el uso inadecuado de un 
medicamento, y que puede producir lesión a un paciente, mientras la medicación 
está bajo control del personal sanitario, del paciente o del consumidor.  (Sabogal 
Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013).  
 
Evento adverso: Resultado de una atención en salud,  que de manera no 
intencional produjo daño. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no 
prevenibles.  (Ministerio de la Protección Social, 2008). 
 
Evento adverso a medicamento (EAM): Cualquier episodio médico 
desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, 
pero no tiene relación causal necesaria con ese tratamiento; si bien se observa 
coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relación causal.  (Sabogal 
Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que se 
habría evitado mediante el cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial 
disponibles en un momento determinado.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & 
Espinosa Espinosa , 2013). 
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Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que se 
presenta pese al cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial.  
(Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la detección, la evaluación, 
la comprensión y la prevención de los efectos adversos de los medicamentos o de 
cualquier otro problema relacionado con ellos.  (Sabogal Carmona, Díaz 
Rodriguez, & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Gravedad: Es la magnitud del efecto provocado por una reacción adversa en un 
individuo, pudiéndose calificar de leve, moderada o severa, según afecto o no, y 
en qué medida al desarrollo de la actividad cotidiana del paciente. Se distingue del 
concepto de gravedad, que valora el riesgo que la reacción ha supuesto para la 
vida del paciente. (Red Panamericana de Armonización de la Reglamentación 
Farmacéutica, 2010).  
 
Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios 
activos, con o sin sustancias auxiliares presentado bajo forma farmacéutica, que 
se utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o 
rehabilitación de la enfermedad. (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013). 
 
Medicamento biologico: Se define como aquel que contiene uno o más principios 
activos sintetizados o derivados de una fuente biológica, algunos de ellos pueden 
estar ya presentes en el organismo humano. (Hospital San Juan de Dios , 2015). 
 
Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reacción nociva no 
intencionada que aparece con las dosis normalmente usadas en el ser humano 
para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento, o para modificar funciones 
fisiológicas.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
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Reacción idiosincrática: Reacción que se presenta como consecuencia de una 
dotación genética determinada, y que conduce a la aparición de reacciones 
inesperadas.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Resultados negativos asociados a la medicación (RNM): Resultados en la 
salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al 
uso de medicamentos. (Comite de Consenso de Granada , 2007). 
 
Definitiva: Acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible relacionada 
con la administración del medicamento, y que no puede ser explicado por la 
enfermedad concurrente ni por otros medicamentos o sustancias. La respuesta a 
la supresión del medicamento (retirada) debe ser plausible clínicamente. El 
acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacológico o 
fenomenológico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de reexposición 
concluyente.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Probable: Acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable respecto a la 
administración del medicamento; es improbable que se lo atribuya a la enfermedad 
concurrente o a otros medicamentos o sustancias, y al retirar el medicamento se 
presenta una respuesta clínicamente razonable. No se requiere tener información 
sobre reexposición para asignar esta definición.  (Sabogal Carmona, Díaz 
Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Posible: Acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en cuanto a 
la administración del medicamento, pero puede ser explicado también por la 
enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias. La información 
respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara.  (Sabogal 
Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
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Improbable: Acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable relacionada 
con la administración del medicamento, y que puede ser explicado de forma más 
plausible por la enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias.  
(Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Condicional/no clasificada: Acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, notificado como una reacción adversa, de la que es 
imprescindible obtener más datos para poder hacer una evaluación apropiada, o 
cuyos datos adicionales están bajo examen.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , 
& Espinosa Espinosa , 2013). 
 
No evaluable/inclasificable: Notificación que sugiere una reacción adversa, pero 
que no puede ser juzgada porque la información es insuficiente o contradictoria, y 
que no puede ser verificada o completada en sus datos.  (Sabogal Carmona, Díaz 
Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
Reacciones adversas tipo a, aumentadas: Son reacciones dosis dependientes, 
y desde el punto de vista clínico, previsibles. Aparecen relativamente a menudo, y, 
en general, no revisten gravedad. Constituyen alrededor del 75% de todas las 
reacciones adversas de los fármacos y se manifiestan como un aumento del 
efecto farmacológico; en general, se deben a un exceso de concentración a la 
altura de su lugar de acción, por la alteración de procesos farmacocinéticos.  
Son más comunes en las personas mayores que en las jóvenes. Pueden estar 
ligadas al efecto principal del medicamento, o estarlo a una propiedad 
farmacológica del fármaco, pero que no es base de su aplicación terapéutica. Este 
tipo de reacciones se relacionan con molestias gastrointestinales, cefaleas, 
cambios en el patrón del sueño, malestar, etc. Pero al paciente que las 
experimenta le preocupan, y pueden ser un problema importante para el buen 
cumplimiento del tratamiento.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013). 
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Reacciones adversas tipo b, o bizarro (raras, anómalas): No dependientes de 
la dosis, pueden producirse aún con dosis subterapéuticas y son más graves que 
las anteriores. Incluyen las reacciones idiosincráticas, debidas a las características 
específicas del paciente con un componente genético, y a las reacciones alérgicas 
o de hipersensibilidad con un componente inmunológico; son reacciones 
imprevisibles. Son reacciones cualitativamente anormales, muy heterogéneas en 
sus manifestaciones y que solo aparecen en determinadas personas.  (Sabogal 
Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Reacciones adversas tipo c, crónicas: Aparecen a consecuencia de 
tratamientos prolongados, que pueden prolongarse por meses o, incluso, años. 
Aparecen a causa de la interacción permanente y mantenida de un fármaco con 
un órgano diana.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 
2013). 
 
Reacciones adversas tipo d, (demoradas, retrasadas): Corresponden a las 
reacciones adversas que aparecen tiempo después de la administración del 
fármaco, y se diferencian de las anteriores en que la exposición puede ser 
ocasional, y no continuada. Ejemplos de este tipo de reacciones son las 
malformaciones teratogénicas y la carcinogénesis. Son bastante difíciles de 
detectar, debido a lo prolongado del tiempo, lo que supone una dificultad para 
poder establecer una relación causa-efecto. (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , 
& Espinosa Espinosa , 2013). 
 
Reacciones adversas tipo e, al final del uso: Ocurren al retirar la administración 
del medicamento. Su manejo consiste en reintroducir el medicamento y retirarlo 
lentamente. Ejemplos: el síndrome de retirada de opiáceos, o la isquemia 
miocárdica por retiro de betabloqueadores.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , 
& Espinosa Espinosa , 2013). 
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Reacciones adversas tipo f, o fallo inesperado de la terapia: Son reacciones 
adversas relacionadas con la dosis, y a menudo ocasionadas por interacciones 
medicamentosas. Su manejo se hace incrementando la dosis o considerando 
efectos de otra terapia concomitante. Ejemplo: dosis inadecuada de 
anticonceptivos orales; particularmente, cuando se los utiliza con inductores 
enzimáticos específicos.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013). 
 
Seriedad: La seriedad del evento reportado puede clasificarse según las 
siguientes categorías: 
 
 Leves: Manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, 
que no requieren ninguna medida terapéutica importante, o no justifican 
suspender el tratamiento.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013). 
 
 Moderadas: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata 
para la vida del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la 
suspensión de tratamiento.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & 
Espinosa Espinosa , 2013). 
 
 Graves: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, 
producen incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o 
prolongan el tiempo de hospitalización, o producen anomalías congénitas o 
procesos malignos.  (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013). 
 
Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Aquellas situaciones que 
en medio del proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la 
aparición de un resultado negativo asociado a la medicación. (Sabogal Carmona, 
Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
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3.2.Epidemiología de la artritis en Colombia  
 
La artritis reumatoide es una enfermedad crónica, autoinmune, caracterizada por 
un fuerte impacto en la funcionalidad de las personas, debido a la actividad 
inflamatoria que genera sobre las articulaciones. Se  ca rac te r i za  
pa to lóg icamente  po r  un  p roceso  autoinflamatorio que afecta sobre todo el 
tejido sinovial de las articulaciones. (Muñeton & Quintana , 2015). 
La AR tiene una incidencia mujer–varón de 3-1, produciendo síntomas diversos 
como rigidez matinal, fatiga, dolor, incapacidad funcional y depresión. La 
progresión de la enfermedad lleva a la destrucción articular con consecuencias 
incapacitantes, lo que produce una reducción progresiva de la movilidad, además 
de producir manifestaciones extra–articulares con afección de órganos internos. El 
tratamiento médico de la AR sigue siendo el de minimizar el deterioro como 
resultado de no reconocer la causa de la enfermedad y los diferentes fármacos 
que el paciente toma (metotraxate, antimaláricos, leflonomida y/o agentes 
biológicos anti-TNF), a dosis altas y durante tiempo prolongado, pueden provocar 
diferentes efectos secundarios. Los costos económicos directos, indirectos e 
intangibles de la AR son enormes. En Colombia la AR es la segunda causa de 
pérdida de años saludables por discapacidad en mujeres entre los 15 y los 44 
años. (Vinaccia, Tobón, Moreno Sanpedro, Cadena , & Anaya , 2005). Su 
prevalencia varía de acuerdo con la población de estudio pero se encuentra en un 
rango entre 0,2% y 5% en el mundo. (Muñeton & Quintana , 2015). 
En Colombia, los estudios epidemiológicos han estimado una prevalencia de la AR 
entre 0.8-1.0%; con una edad promedio de aparición de 53.2 años y de inicio de 
los síntomas de 41.3; una mayor prevalencia en el sexo femenino (81.9%); y una 
comorbilidad relacionada con la hipertensión esencial, la osteoporosis y el 
síndrome de Sjögren ( Vinaccia Alpi, Quiceno, Lozano, & Romero, 2017). 
A partir del año 2015 por decisión de Ministerio de Salud y Protección Social y 
mediante Resolución 1323 expedida ese mismo año, se establecio el reporte de 
pacientes con artritis reumatoide a la cuenta de alto costo por parte de las 
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios , los pertenecientes a los 
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regímenes especiales, excepción las instituciones Prestadoras de Servicios de 
Salud (IPS) y las direcciones departamentales distritales y municipales de salud.  
(Fondo Colombiano de enfermedades de alto costo, 2017).  
3.2.1. Enfermedades que causan artritis  
 
Artritis Reumatoide: Es una poliartritis que afecta con frecuencia a las 
articulaciones de los miembros (especialmente manos y pies) y menos a las de la 
columna. Suele ser bilateral y simétrica, lo cual quiere decir que inflama las 
mismas articulaciones, en ambos lados del cuerpo. Predomina en el sexo 
femenino, sobre todo a partir de los 40-50 años. (Sociedad Española de 
Reumatología, 2015). En lo relacionado con el  origen intervienen causas o 
factores genéticos, así como causas o factores no genéticos. Los factores 
genéticos incrementan el riesgo de que se desarrolle la enfermedad. Las 
investigaciones llevadas a cabo en los últimos años apuntan a que la AR es una 
enfermedad poligénica, lo que significa que son varios los genes que estarían 
involucrados en su origen. En concreto, se ha identificado la existencia de ciertos 
alelos (es decir, variaciones estructurales en los genes) que, por mecanismos muy 
diversos y complejos, podrían predisponer al desarrollo de AR. Los factores no 
genéticos tampoco se conocen bien. Los más relevantes son las infecciones, las 
hormonas femeninas, el tabaquismo, el estrés, la obesidad y el tipo de 
alimentación. Se ha postulado que las infecciones por diversos virus o bacterias 
podrían desencadenar la enfermedad o agravar su curso. Al parecer, las 
hormonas femeninas, en particular los estrógenos, ejercerían una cierta protección 
frente a la AR, pues se ha constatado que tanto el consumo de anticonceptivos 
como el embarazo disminuyen el riesgo de que se desarrolle la enfermedad e 
incluso reducen o retrasan sus manifestaciones. Se ha encontrado una clara 
relación estadística entre el hábito de fumar y el estrés, de un lado, y el riesgo de 
desarrollar AR, por otro, sobre todo en las personas que presentan una 
predisposición genética. Se ha demostrado que la AR es más frecuente en 
personas obesas. Sin embargo, no se ha podido evidenciar que alguna dieta en 
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particular tenga un efecto sobre el riesgo o el pronóstico de la AR. (Romero 
Jurado, 2010). 
 
Espondilitis anquilosante: La espondilitis anquilosante es una enfermedad 
inflamatoria crónica que afecta fundamentalmente a las articulaciones de la 
columna vertebral, las cuales tienden a soldarse entre sí, provocando una 
limitación de la movilidad (de ahí el término anquilosante, que proviene del griego 
Ankylos y significa soldadura, fusión). Como resultado final se produce una 
pérdida de flexibilidad de la columna, quedándose rígida y fusionada. Es una 
enfermedad frecuente, sobre todo en la raza blanca (0.5-1% de la población). 
Habitualmente aparece en varones entre los 20 y 30 años de edad. En mujeres es 
menos frecuente y suele ser más leve. (Sociedad Española de Reumatología, 
2015). Se conoce desde hace tiempo que la espondilitis anquilosante afecta con 
mayor frecuencia a las personas que presentan en sus células una señal 
específica. Esta señal se transmite por herencia genética y se denomina antígeno 
HLA B27. El hecho de la transmisión genética de esta marca explica por qué la 
espondilitis anquilosante aparece con más frecuencia en determinadas razas y 
dentro de éstas en determinadas familias. La posesión del antígeno HLA-B27 
parece causar una respuesta anormal de la persona a la acción de determinados 
gérmenes. Probablemente la conjunción de estos dos factores desencadene la 
enfermedad.  (Sociedad Española de Reumatología, 2015) 
 
Artritis psoriásica: Es una enfermedad de las articulaciones que se presenta en 
algunos enfermos de psoriasis, lo que le confiere unas características peculiares 
en cuanto a evolución y pronóstico. La lesión articular es inflamatoria, es decir con 
dolor, hinchazón, calor, dificultad de movimiento de la articulación inflamada y a la 
larga posibilidad de deformación. Sólo un 10% de enfermos con psoriasis 
desarrollarán artritis y la gravedad de ésta no tiene relación con la extensión de la 
lesión de la piel. Es una enfermedad crónica, que evoluciona irregularmente a lo 
largo de la vida, con épocas de inactividad y épocas de inflamación y dolor.  
(Sociedad Española de Reumatología, 2015). Hasta el momento no se conoce la 
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causa ni la patogénesis de la artritis psoriásica; sin embargo, se sabe que diversos 
factores inmunológicos, genéticos y ambientales tienen un papel destacado en 
ella. La psoriasis es una enfermedad autoinmunitaria a la que contribuyen, entre 
otros factores de la inflamación, el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-α) y el 
antígeno leucocitario de función tipo 1 (ALF-1), el cual se fija a las moléculas 
intracelulares de adhesión tipo 1 (MICA-1), facilitando la patogénesis de la 
psoriasis. La fisiopatogenia de la artritis psoriásica se explica porque existe una 
fuerte predisposición genética que se ubica en el locus Cw6 y está vinculada con 
los antígenos de histocompatibilidad HLA-B7 y HLA-B27 en 40% de los enfermos. 
También participan factores ambientales que son estimulados por el TNF-α y las 
interleucinas (IL) 1 y 10. Unos factores están vinculados con virus, como el de la 
inmunodeficiencia humana (VIH), y otros con bacterias, como el estreptococo beta 
hemolítico (psoriasis en gotas). (Martínez Villarreal, 2010) 
 
Colitis Ulcerativa: Es una enfermedad inflamatoria crónica intestinal, de etiología 
multifactorial, que afecta principalmente al colon. No existe un criterio único 
patognomónico para su definición, por lo que su diagnóstico se basa en una serie 
de criterios clínicos, endoscópicos e histológicos, así como en la exclusión de 
enfermedades infecciosas con manifestaciones similares. (Gomollón, García 
Lopez, Sicilia, Gisbert, & Hinojosa, 2012). En el ámbito mundial, la Colitis 
Ulcerativa es la forma más común de enfermedad inflamatoria intestinal con una 
incidencia entre 1,2 a 20,3 casos por cada 100000 personas/año,  con evidencia 
de factores de riesgo tales como antecedentes familiares, y factores protectores 
tales como el tabaquismo. El diagnóstico de esta patología cuenta con criterios 
clínicos y paraclínicos con validez variable y esquemas terapéuticos, 
farmacológicos y quirúrgicos cuya administración está sujeta a su extensión y 
actividad. Sin embargo, pese a que existe evidencia que apoya el uso o no de 
tecnologías sanitarias en esta condición, las conductas terapéuticas cotidianas no 
se basan en estas, lo que genera controversias respecto al manejo de estos 
pacientes.  (Juliao Baños, Grillo, Galiano de Sánchez, García Duperly, & Sabbagh, 
2015). 
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3.3. Golimumab 
 
Golimumab es un anticuerpo monoclonal humano producido en una línea celular 
de hibridoma murino mediante tecnología de DNA recombinante. Forma complejos 
estables de gran afinidad con las dos formas bioactivas del TNF-α humano, la 
soluble y la transmembranosa, impidiendo así la unión del TNF-α a sus receptores. 
Hay evidencias procedentes de estudios no clínicos de que Golimumab es un 
inhibidor selectivo del TNF-α. En combinación con Metotrexato (MTX), está 
indicado en el tratamiento de artritis reumatoide activa, de moderada a grave, en 
pacientes adultos cuando la respuesta a los fármacos antirreumáticos 
modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el MTX, no ha sido adecuada.  
( Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud , 2013). 
Fue aprobado por los EEUU y Canadá en Abril del 2009, para el tratamiento de la 
artritis reumatoide, artritis psoriásica y espondilitis anquilosante, tanto como terapia 
biológica de primera línea o como una alternativa, después de discontinuar el 
tratamiento con otros anti-TNF-α o Metotrexato. (Lorenzetti & Restifo, 2012).  
TABLA 1: Recursos terapéuticos en Artritis Reumatoide  
Fármacos 
modificadores 
de los síntomas   
Fármacos modificadores de la enfermedad  
Antiinflamatorios 
no esteroideos  
Sintéticos  Biológicos  
Metotrexato 
Antagonistas del factor de 
necrosis tumoral alfa  
Adalimumab  
Leflunomida Etanercept 
Sulfasalazina Infliximab  
Cloroquina Golimumab 
Hidroxicloroquina  Certolizumab 
Azatioprina 
Inh. de coestimulación de 
células T Abatacept 
Ciclofosfamida 
Antagonistas de 
interleuquina 6 Tocilizumab 
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Glucocorticoides 
Ciclosporina 
Depletores selectivos de 
células T  Rituximab 
  
Sales de oro 
Antagonistas de 
interleuquina 1 Anakinra 
Fuente: Tomado de Ministerio de salud y protección social , 2014. 
 
En lo relacionado con el registro sanitario en Colombia del medicamento 
Golimumab, mediante Resolución No. 2014006600 de fecha 13 de Marzo de 2014, 
el INVIMA aprobó la evaluación farmacológica para el producto Simponi® IV 
(composición: cada vial de 4 mL contiene 50 mg de Golimumab), de Janssen Cilag 
S.A conforme al concepto emitido por la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos en acta 02/2014; además fue incluido en el Plan Obligatorio 
de Salud a finales de 2013. 
Está compuesto por una cadena pesada y una cadena ligera (k).  Es un fármaco 
desarrollado con ratones transgénicos que fueron inmunizados con anti TNF -α 
humano. Las secuencias de aminoácidos y regiones constantes de la cadena 
ligera y pesada del Golimumab son humanas, así como la región variable.  
(Belmonte, Castellano, Roman , & Rosas, 2013).  
TABLA 2: Nomenclatura de Golimumab 
Nomenclatura de los agentes biológicos 
Blanco Origen Tipo de molécula 
 
L(i)= sistema inmune 
 
U=humano total 
 
Mab=anticuerpo 
monoclonal 
Fuente: (Ugarte Gil, Acevedo Vasquez , & Alarcon , 2013). 
 
Golimumab reduce in vitro la expresión de moléculas de adhesión como selectina 
E, endotelina 1 e intercelular 1 de la célula endotelial, y disminuye la producción  
de citoquinas proinflamatoias como interleucinas 6 y 8 (IL-6, IL-8) y factor 
estimulante de colonias de granulocitos-macrófagos.  (Adolfoneda , 2010). 
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3.3.1 Propiedades fisicoquímicas 
 
Composición: Compuesta por dos cadenas pesadas (aproximadamente 50 kDa 
cada una) y dos cadenas livianas (aproximadamente 24 kDa cada una), con 16 
enlaces disulfuro, contiene dos N-galicanos. (European Medicines Agency, 2016). 
 
TABLA 3: Propiedades fisicoquímicas Golimumab. 
 
Nombre 
 
 
Golimumab 
 
 
 
 
 
  
Código  CNTO-148 
Descripción Golimumab es un 
anticuerpo monoclonal 
humano. 
Tipo Biotecnológico. 
Formula 
Química 
C 6530 H 10068 N 1752 O 
2026 S 44 
Peso 
promedio 
146943.1937 Da 
Número CAS 476181-74-5 
Código ATC L04AB06 
Fuente: (DrugBank, 2008). 
3.3.2. Indicaciones Golimumab  
 
-Artritis reumatoide (ar): simponi®, en combinación con Metotrexato, está 
indicado para el tratamiento de artritis reumatoide activa, en pacientes adultos 
cuando la respuesta a los fármacos antirreumáticos modificadores de la 
enfermedad (fames), incluido el Metotrexato, ha sido inadecuada. Inhibición de la 
progresión del daño estructural.  (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
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y Alimentos , 2017). Golimumab, en combinación con MTX, ha demostrado reducir 
la tasa de progresión del daño articular medido por Rayos-X y mejorar la función 
física. (Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
  
-Artritis psoriásica (aps): simponi®, en combinación con mtx, está indicado para 
el tratamiento de artritis psoriásica activa, en pacientes adultos cuando la 
respuesta al tratamiento previo con fármacos antirreumáticos modificadores de la 
enfermedad (fames), no ha sido adecuada. Inhibición de la progresión del daño 
estructural.  (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos , 2017). 
 
-Espondilitis anquilosante (ea): simponi® está indicado para el tratamiento de la 
espondilitis anquilosante activa, en pacientes adultos que han respondido de 
forma inadecuada al tratamiento convencional. (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos , 2017). 
 
-Espondiloartritis axial no radiográfica (nr axial spa): simponi® mediante 
administración subcutánea, está indicado en pacientes adultos con 
espondiloartritis axial activa no radiográfica y severa con signos objetivos de 
inflamación, como se indica por la evidencia de proteína c-reactiva (pcr) elevada 
y/o resonancia magnética (mri), que han tenido una respuesta inadecuada a, o son 
intolerantes a medicamentos antiinflamatorios no esteroides. (Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos , 2017). 
 
-Colitis ulcerativa: tratamiento de colitis ulcerativa activa, de moderada a severa, 
en pacientes adultos que han respondido en forma inadecuada al tratamiento 
convencional. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos , 
2017). 
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3.3.3 Dosis y vía de administración 
 
Golimumab se administra por vía subcutánea. La posología correspondiente a 50 
mg una vez al mes y el mismo día de cada mes, en conjunto con Metotrexato si 
aplica los datos obtenidos disponibles sugieren que la respuesta máxima se 
alcanza generalmente dentro de las 12 a 14 semanas del tratamiento, después de 
3 o 4 dosis, por esto se debe tener en cuenta no seguir con el tratamiento en 
pacientes que no vean beneficio terapéutico tras ese periodo de tiempo. En 
pacientes con más de 100 kg y que no tengan una respuesta clínica adecuada 
después de las 3 o 4 dosis, se puede aumentar la dosis de Golimumab a 100 mg 
una vez al mes. Para pacientes que pasados los 3 o 4 meses no se observa 
beneficio farmacológico se debe replantear este tratamiento o buscar otro 
medicamento biológico. (European Medicines Agency, 2016). 
 Para pacientes de edades avanzadas (<65 años): no se requiere ajuste de 
dosis  
 Para pacientes pediátricos (<18 años): no se recomienda para uso en niños 
adolescentes menores de 18 años de edad debido a la ausencia de datos 
sobre eficacia y seguridad  (European Medicines Agency, 2016). 
3.3.4. Forma de preparación 
 
Se presenta como una pluma precargada de un solo uso. Después de sacar la 
pluma precargada de la nevera se deben esperar 30 minutos para que ésta 
alcance temperatura ambiente antes de inyectar el fármaco. No debe agitarse la 
pluma  (Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital de Cabueñes , 2011). 
3.3.5. Administración 
 
El medicamento se inyecta habitualmente en la porción intermedia de la cara 
anterior del muslo. También se puede hacer en el abdomen por debajo del 
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ombligo (excepto en la zona de 5 cm inmediatamente inferior a éste) o en la parte 
superior externa del brazo  (Comisión de Farmacia y Terapéutica del Hospital de 
Cabueñes , 2011). 
3.3.6. Contraindicaciones 
 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. No se 
recomienda el uso de Simponi en mujeres embarazadas y en lactancia. Niños 
menores de 18 años.  (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos , 2017). 
3.3.7. Advertencias y precauciones  
 
Infecciones, tuberculosis, reactivación de virus de la hepatitis b, neoplasias y 
trastornos linfoproliferativos, neoplasias pediátricas, linfoma y leucemia, neoplasias 
distintas al linfoma, insuficiencia cardiaca congestiva (icc), trastornos neurológicos, 
reacciones hematológicas, administración concomitante de antagonistas del tnf y 
anakinra, administración concomitante de antagonistas del tnf y abatacept, cuando 
se cambia de un medicamento biológico a otro, los pacientes deben ser 
monitorizados para detectar signos de infección, vacunas, reacciones alérgicas,  
sensibilidad al látex. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
, 2017). 
3.3.8.Uso de Golimumab con antibióticos  
 
Supervise de cerca a los pacientes para detectar la aparición de signos y síntomas 
de infección durante y después del tratamiento con Golimumab. Suspenda el uso 
del medicamento si un paciente contrae una infección grave u oportunista, o 
septicemia. Para un paciente que presenta una infección nueva durante el 
tratamiento con Golimumab, realice estudios de diagnóstico apropiados para un 
paciente inmunodeprimido en forma rápida y completa, inicie un tratamiento 
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antibiótico adecuado y monitoréelo de cerca. (Industria Estadounidense Simponi, 
2011). 
3.3.9. Interacción farmacológica 
 
Para la administración del Golimumab se deben tener en cuenta las siguientes 
interacciones:  
3.3.9.1 Metotrexato 
 
En artritis psoriásica, a diferencia de la artritis reumatoide, no se ha demostrado 
que el tratamiento combinado sea superior al anti-TNFa. Sin embargo, el 
Metotrexato puede alargar la supervivencia de los fármacos antiTNFa, 
fundamentalmente la de los anticuerpos. Se requieren ensayos clínicos 
controlados para determinar la eficacia del Metotrexato en la terapia combinada. 
(Ramirez & Cañete , 2016). 
3.6.9.2. Productos biológicos 
 
El aumento del riesgo de las infecciones graves se ha presentado con 
bloqueadores del TNF usados en combinación con los biológicos; Anakinra o 
Abatacept, sin beneficios añadidos. Por lo tanto, no es recomendable el uso de 
Golimumab con Anakinra o Abatacept.  (Simponi Aria , 2009). De igual forma se 
reporta una alta tasa de infecciones graves por utilizar bloqueadores TNF en 
combinación con Rituximab. No se reporta suficiente información sobre el uso 
concomitante de Golimumab en combinación con otros bloqueadores TNF.  
(Simponi Aria , 2009). 
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3.3.9.3 Vacunas vivas 
 
Los pacientes tratados con Simponi pueden recibir simultáneamente vacunas, 
excepto vacunas de microorganismos vivos. En pacientes que están recibiendo 
tratamiento anti-TNF, los datos disponibles sobre la respuesta a la vacunación con 
vacunas de microorganismos vivos o sobre la transmisión secundaria de la 
infección por vacunas de microorganismos vivos son limitados. El uso de vacunas 
de microorganismos vivos puede producir infecciones, incluso diseminadas.  
(Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
3.3.9.4 Sustratos de citocromo p450 
 
La formación de enzimas CYP450 pueden ser suprimidas por el aumento de 
citoquinas como el TNF alfa, durante el proceso de inflamación crónica. Por tal 
razón en moléculas que bloquean la actividad de las citoquinas, como el caso del 
Golimumab se espera que la formación de las enzimas CYP450 se normalice o se 
reduzca. Después de la iniciación de Golimumab, en pacientes tratados con 
sustratos CYP450, con índice terapéutico estrecho, el monitoreo del efecto 
(Warfarina) o la concentración del fármaco (ciclosporina, teofilina), se puede 
ajustar la dosis según sea necesario.  (Simponi Aria , 2009). 
3.3.10. Efectos adversos 
 
La reacción adversa más frecuente observados en revisión bibliográfica, en 
estudios controlados de fase III en Artritis Reumatoide, Artritis Psoriásica y 
Espondilitis Anquilosante hasta la semana 16, fue la infección del tracto 
respiratorio superior, produciéndose en el 7,2% de los pacientes tratados con 
Golimumab, en comparación con el 5,8% de los pacientes control y reacciones en 
el lugar de la inyección.  (Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
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Las reacciones adversas más graves que se han notificado con Golimumab son 
infecciones graves (como sepsis, neumonía, tuberculosis, infecciones fúngicas 
invasivas e infecciones oportunistas), trastornos desmielinizantes, linfoma, la 
reactivación de Hepatitis B, insuficiencia cardíaca crónica, procesos autoinmunes 
(síndrome de tipo lupus) y alteraciones hematológicas.  (European Medicines 
Agency, 2016). Se realiza reporte completo en Anexo 1. 
 
TABLA 4: Reacciones adversas de Golimumab  
TABLA DE RAM 
Infecciones e infestaciones 
Muy frecuentes Infección del tracto respiratorio superior (nasofaringitis, 
faringitis, laringitis y rinitis) 
Frecuentes Infecciones bacterianas (como celulitis), infección del tracto 
respiratorio inferior (como neumonía), infecciones víricas 
(como influenza y herpes), bronquitis, sinusitis, infecciones 
fúngicas superficiales, absceso 
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas 
Poco frecuentes Neoplasias (como cáncer de piel, carcinoma de células 
escamosas, nevus melanocítico) 
Trastornos de la sangre y del sistema linfático 
Frecuentes Anemia 
Poco frecuentes Leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia 
Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuentes Reacciones alérgicas (broncoespasmo, hipersensibilidad, 
urticaria), autoanticuerpos positivos 
Trastornos psiquiátricos 
Frecuentes Depresión, insomnio 
Trastornos del sistema nervioso 
Frecuentes Mareo, cefalea, parestesias 
Poco frecuentes Alteraciones del equilibrio 
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Trastornos vasculares 
Frecuentes Hipertensión 
Poco frecuentes Trombosis (como venosa profunda y aórtica), rubefacción 
Fuente:(Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
3.3.10.1. Infecciones 
 
Antes, durante y tras el tratamiento con Golimumab, se debe vigilar los pacientes 
en relación con la aparición de infecciones incluidas la tuberculosis; dado que la 
eliminación del Golimumab puede llevar hasta 5 meses. Si un paciente desarrolla 
una infección grave o sepsis no se debe continuar con el tratamiento.  
No administrar Golimumab a pacientes con infección activa. Se debe tener 
precaución con pacientes con historial de infección recurrente antes de 
diagnosticar el medicamento. Es recomendable en pacientes con este tratamiento 
que eviten la exposición de factores de riesgo de infección.  (European Medicines 
Agency, 2016). 
3.3.10.2. Tuberculosis 
 
Antes de iniciar tratamiento con Golimumab se debe evaluar en los pacientes la 
existencia de infección tuberculosa activa o inactiva (latente). Esta evaluación 
debe ser detallada incluyendo antecedentes personales o posible contacto con la 
enfermedad y la terapia inmunosupresora previa actual.  Realizar a todos los 
pacientes pruebas adecuadas de detección de la tuberculosis tal como la prueba 
cutánea de tuberculina, análisis de sangre o radiografía de tórax. Si se detecta 
tuberculosis activa no se debe iniciar el tratamiento con Golimumab, si se 
diagnostica tuberculosis inactiva o latente, se debe iniciar tratamiento para la 
tuberculosis, antes de iniciar tratamiento con Golimumab.Importante es que el 
médico aporte instrucciones a su paciente cuando aparezca signos o síntomas 
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indicativos de tuberculosis por ejemplo, tos, debilidad, pérdida de peso, durante o 
después del tratamiento con Golimumab.  (Industria Estadounidense Simponi, 
2011). 
3.3.10.3. Reactivación del virus de la hepatitis B 
 
Los pacientes con riesgo de infección por virus de la hepatitis B, deben ser 
evaluados, en cuanto a evidencias previas de infección antes de iniciar tratamiento 
con Golimumab. En pacientes que desarrollen una reactivación de VIH se 
recomienda interrumpir el tratamiento con Golimumab e iniciar tratamiento con un 
antiviral eficaz.  (Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
3.3.10.4. Neoplasias y trastornos linfoproliferativos  
 
Se desconoce el papel que tienen los anti TNF en el desarrollo de la neoplasia, 
por lo que no es recomendable el uso de anti-TNF en pacientes con antecedentes 
de neoplasia o que se desarrolle durante el tratamiento con Golimumab.  
(European Medicines Agency, 2016). 
3.3.10.5. Insuficiencia cardiaca congestiva  
  
Estudios con otros anti-TNF han mostrado un empeoramiento de la insuficiencia 
cardiaca congestiva (ICC) y un aumento en la mortalidad. No se cuenta con 
estudios de administración de Golimumab en pacientes con insuficiencia cardíaca 
crónica; por tal razón Golimumab está contraindicado en pacientes con 
insuficiencia cardiaca leve clase 1 y 2.  (European Medicines Agency, 2016). 
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3.3.10.6. Cirugía 
 
Si se planea una intervención quirúrgica se deberá tener en cuenta la larga 
semivida de este medicamento, y si el paciente requiere tratamiento durante la 
administración del Golimumab deberá ser cuidadosamente controlado en cuanto a 
presentar una infección, que se debe manejar inmediatamente con medidas 
adecuadas.  (European Medicines Agency, 2016). 
3.3.10.7. Inmunosupresión  
 
Existe la posibilidad de que los anti-TNF, como el Golimumab afecten las defensas 
del huésped frente a infecciones y neoplasia, ya que el TNF es un mediador de la 
inflamación y modula la respuesta inmune.  (European Medicines Agency, 2016). 
Se han notificado infecciones bacterianas, por micobacterias, fúngicas invasivas y 
oportunistas, algunas de las cuales condujeron a la muerte. Algunas de estas 
infecciones graves se han producido en pacientes con tratamiento inmunosupresor 
concomitante que, junto con la enfermedad subyacente, puede predisponer a la 
aparición de infecciones.  (Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
3.3.10.8. Procesos autoinmunes 
 
La deficiencia del TNF-alfa que provocan los anti-TNF puede desencadenar 
procesos autoinmunes. Si un paciente desarrolla síntomas que indican un lupus 
después del tratamiento con Golimumab y este se presenta como positivo para 
anti-DNA de doble cadena, se debe interrumpir el tratamiento.  (European 
Medicines Agency, 2016). Existe la posibilidad de que los antagonistas del TNF, 
incluido Golimumab, afecten a las defensas del huésped frente a infecciones y 
neoplasias malignas, ya que el TNF es un mediador de la inflamación y modula la 
respuesta inmunitaria celular.  (Industria Estadounidense Simponi, 2011) 
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3.3.10.9. Reacciones hematológicas 
 
Durante los ensayos clínicos con Golimumab se ha notificado de manera frecuente 
citopenias como pancitopenia. Todos los pacientes deben ser informados de 
acudir a un médico en caso de desarrollar signos y síntomas de discrasias 
sanguíneas como, por ejemplo, fiebre, sangrado, palidez. Se recomienda 
interrumpir el tratamiento en pacientes que confirmen alteraciones hematológicas 
significativas.  (European Medicines Agency, 2016). 
3.3.11 Efectividad  
 
Dentro de los parámetros paraclínicos se evalúa: 
 
-Factor Reumatoide: Es una prueba diagnóstica de rutina para evaluar los 
pacientes con sospecha de enfermedades reumáticas, particularmente la artritis 
reumatoide. El factor reumatoide es un autoanticuerpo generalmente del tipo IgM, 
dirigido contra el fragmento Fc de las inmunoglobulinas IgG. Se puede presentar 
en enfermedades reumáticas y no reumáticas. Su principal utilidad clínica es en el 
diagnóstico de artritis reumatoide, síndrome de Sjögren, enfermedad mixta del 
tejido conectivo y en la crioglobulinemia. Un resultado positivo alto puede ser 
indicativo de una de estas enfermedades. En general se puede afirmar que a 
mayor título de factor reumatoide, mayor es su especificidad y su valor predictivo 
positivo. También se ha demostrado que la presencia de títulos altos de factor 
reumatoide en el suero de individuos sanos se asocia con mayor predisposición a 
desarrollar artritis reumatoide en un futuro; a mayor título, mayor probabilidad. 
Existen varios métodos disponibles para la determinación del factor reumatoide. La 
prueba clásica se realiza por una técnica de aglutinación con eritrocitos de 
carnero. Sin embargo, actualmente métodos de nefelometría o turbidimetría son 
los mejores por su mayor sensibilidad y especificidad, además de que pueden 
detectar los diferentes isotipos (IgM, IgG, IgA e IgE) de las inmunoglobulinas. 
(Molina Restrepo , 2017). 
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- Antipéptido citrulinado cíclico (anti-CCP): Se han detectado una serie nueva 
de autoanticuerpos asociados a la artritis reumatoide. Estos anticuerpos, incluidos 
el factor antiperinuclear, antiqueratina y antifilagrina, son dirigidos contra un 
residuo modificado de arginina, la citrulina. La estructura cíclica de este antígeno 
ha llevado a un consenso general para unificar esta serie de anticuerpos y darles 
el nombre de anticuerpos anti-péptido citrulinado cíclico (anti-CCP). Para el 
diagnóstico de artritis reumatoide, esta prueba ha demostrado una sensibilidad 
variable entre 40% y 60%, apenas comparable con la del factor reumatoide, pero 
posee una especificidad muy alta, cercana al 95% . Cuando se combinan ambas 
pruebas, la sensibilidad puede aumentar hasta 99,5%. Los anticuerpos anti-CCP 
son producidos localmente en las articulaciones de los pacientes con artritis 
reumatoide y las proteínas citrulinadas, identificadas como fibrinas citrulinadas, se 
encuentran localizadas en el tejido sinovial de los pacientes. Estos hallazgos 
sugieren la posibilidad de que la citrulinación local de las proteínas intra-articulares 
pudiera ser el evento inicial que conlleve a la producción de autoanticuerpos en la 
artritis reumatoide. (Molina Restrepo , 2017) 
 
Dentro de los parámetros clínicos se tiene: 
 
-DAS 28: Es un índice compuesto para la evaluación del grado de actividad de la 
enfermedad que comprende: número de articulaciones dolorosas; número de 
articulaciones tumefactas; velocidad de sedimentación globular (VSG) o proteína C 
reactiva (PCR); evaluación global de la enfermedad por el paciente con la escala 
visual análoga (EVA).  
Alta Actividad: >5.1 
Moderada Actividad: >3.2-≤5. 
Baja Actividad: ≤3.2 
Remisión: <2.6  (Ministerio de Salud Pública del Ecuador , 2016). 
 
-Escala del dolor : El dolor es el síntoma más prominente en esta enfermedad y 
es típicamente medido a través de una escala visual analógica (EVA). Tiene 10 
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cm, de longitud, el extremo izquierdo marca 0 (ausencia de dolor) y el derecho 10 
(el peor dolor posible). Se le solicita al paciente que evalúe el dolor experimentado 
durante la semana anterior a la evaluación. Puede tener una variabilidad hasta de 
20%, considerándose cambio clínico a una reducción >30% y reducción 
estadísticamente significativa cuando supera el 50%. 
La valoración será: 
Dolor leve si el paciente puntúa el dolor como menor de 3.  
Dolor moderado si la valoración se sitúa entre 4 y 7.   
Dolor severo si la valoración es igual o superior a 8.  (Hofman, 2008). 
3.3.12. Medición niveles séricos 
 
Como los niveles séricos del medicamento bajos están asociados con una falta o 
una pérdida de respuesta clínica, el monitoreo terapéutico del medicamento es 
una herramienta importante para la toma de decisiones en pacientes en 
tratamiento con biológicos.17 En pacientes en los que han ocurrido reacciones 
tardías o pérdida de respuesta al medicamento, puede ser útil el uso de ensayos 
comerciales para medir niveles de medicamentos en suero y niveles de 
anticuerpos anti-medicamento para identificar los anticuerpos neutralizantes 
responsables de disminuir los niveles de medicamento. Una actuación racional en 
la determinación de la inmunogenicidad sería, evaluar en los pacientes con 
problemas de eficacia o seguridad, los niveles del fármaco y si éstos resultaran 
inusualmente bajos, se medirían los anticuerpos anti-medicamento. En pacientes 
no respondedores, que tienen niveles séricos adecuados del fármaco, sin 
anticuerpos anti-medicamento detectables, tienen poca probabilidad de responder 
a otro agente con el mismo mecanismo de acción y se pueden beneficiar al 
cambiar a otro medicamento con diferente mecanismo de acción. En un paciente 
en el que no se evidencia respuesta terapéutica y se obtiene niveles de 
medicamento bajos en suero y niveles de anticuerpos anti-medicamento altos, la 
presencia de estos últimos se postularía como el factor causal del fracaso del 
tratamiento y la selección de un fármaco con mecanismo de acción parecido pero 
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con diferente estructura molecular, menos inmunogénico, estaría justificado. (piel-
l.org, 2013). 
 
3.4. Farmacovigilancia Golimumab 
 
En lo relacionado con la Farmacovigilancia se tienen los siguientes parámetros.  
3.4.1. Farmacocinética 
 
La Farmacocinética corresponde a los procesos que sufre el medicamento desde 
que se pone en contacto con el organismo hasta que se elimina. Incluye los 
procesos de absorción, distribución, metabolismo y eliminación. (Betés de Toro, 
2008).  
3.4.1.1. Absorción 
 
Golimumab tras inyección subcutánea es similar cuando se inyecta en el brazo, el 
abdomen o el muslo, con una biodisponibilidad absoluta media del 51%. Cuando 
se administraron 50 mg de Golimumab por vía subcutánea cada cuatro semanas a 
pacientes con artritis reumatoide, la concentración máxima se da de 2-6 días y la 
concentración sérica en el estado estacionario se alcanzó en la semana 12. La 
vida media tras la inyección subcutánea oscila de 11 a 14 días. También se han 
encontrado estudios en administración intravenosa.  (Belmonte, Castellano, 
Roman , & Rosas, 2013). En resumen, el Golimumab se administra en dosis de 50 
y 100 mg cada cuatro semanas, se absorbe lentamente y alcanza concentración 
sérica máxima a los cuatro días, tiene una vida media de dos semanas.(Lorenzetti 
& Restifo, 2012). 
3.4.1.2. Distribución 
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La distribución a los tejidos es limitada, con un aclaramiento de 6,9 ± 2 ml/día/Kg y 
volumen de distribución de 115 ± 19 ml/Kg. La vida media tras la inyección 
subcutánea oscila de 11 a 14 días. (Comisión de Farmacia y Terapéutica del 
Hospital de Cabueñes , 2011). 
Se distribuye mayormente en el aparato circulatorio y muy poco en el sistema 
extravascular. En un número limitado de pacientes con AR tratados con 
Golimumab por vía subcutánea durante un periodo de 6 meses, el tratamiento 
concomitante con MTX redujo el aclaramiento aparente de Golimumab 
aproximadamente en un 36%. Sin embargo, el análisis farmacocinético 
poblacional indicó que la administración concomitante de aines, corticosteroides 
orales o sulfasalazina no afectó al aclaramiento aparente de Golimumab.  
(Belmonte, Castellano, Roman , & Rosas, 2013). 
Se ha observado en revisión bibliográfica que las variables que intervienen en la 
depuración del fármaco son: el peso del paciente, el uso concomitante con 
Metotrexato, la prevalencia de anticuerpos a Golimumab y los niveles de proteína 
C reactiva. El peso del paciente fue también una variable significativa en el 
volumen de distribución del fármaco.  (Lorenzetti & Restifo, 2012). 
3.4.1.3. Metabolismo y eliminación 
 
La vía de eliminación no ha sido descrita, sin embargo, como anticuerpo 
monoclonal humano (IgG1k), probablemente sea metabolizado por la misma vía 
que otras inmunoglobulinas, es decir, degradado a pequeños péptidos y  
aminoácidos. El Golimumab no ha sido evaluado en pacientes con alteraciones 
renales o hepáticas. 
El aclaramiento sistémico de Golimumab se calculó en 6,9±2,0ml/día/kg. La vida 
media de eliminación estimada fue de aproximadamente 12±3días en los sujetos 
sanos, y en los pacientes con artritis reumatoide, artritis psoriásica, espondilitis 
anquilosante o colitis ulcerativa  presentó valores parecidos.  (European Medicines 
Agency, 2016). 
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3.4.2 Farmacodinámia 
3.4.2.1. Mecanismo de acción 
 
El Golimumab, es un anticuerpo monoclonal humano con una inmunoglobulina 
(Ig)G1 como cadena pesada y una cadena ligera k, forma complejos estables y de 
gran afinidad con las dos formas bioactivas del TNF-α humano, que son la soluble 
y la transmembranosa, este impide de forma reversible la unión del TNF-α a sus 
receptores inhibiendo la actividad biológica del mismo. 
Inhibe la expresión de moléculas de adhesión como selectina E, endotelina 1, e 
intercelular 1 en la célula endotelial, adicional disminuye la producción de 
citoquinas proinflamatorias como la interleucina 6 y 8 y factor estimulante de 
colonias de granulocitos-macrófagos.  (Ugarte Gil, Acevedo Vasquez, & Alarcon , 
2013). 
3.4.2.2. Anticuerpos Monoclonales 
 
Los anticuerpos monoclonales son glucoproteínas especializadas que hacen parte 
del sistema inmune, producidas por las células B, con la capacidad de reconocer 
moléculas específicas (antígenos). Son herramientas esenciales en el ámbito 
clínico y biotecnológico, y han probado ser útiles en el diagnóstico y tratamiento de 
enfermedades infecciosas, inmunológicas y neoplásicas, así como también en el 
estudio de las interacciones patógeno-hospedero y la marcación, detección y 
cuantificación de diversas moléculas. 
3.4.2.3. Dosis Diaria Definida 
 
La OMS propuso una unidad técnica internacional de medida del consumo de 
medicamentos denominada Dosis Diaria Definida, que es independiente de las 
variaciones en el precio y en el contenido ponderal de las especialidades 
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farmacéuticas del medicamento. La DDD se define como la dosis media diaria de 
mantenimiento de un medicamento, en adultos, cuando se usa rutinariamente en 
su principal indicación. Esta DDD debe tomarse únicamente como una unidad 
técnica de medida y comparación. Nunca reflejan, por definición, la dosis 
terapéutica recomendada. Estas DDD se establecen de forma arbitraria según las 
recomendaciones de las publicaciones científicas, de los laboratorios fabricantes y 
según la experiencia acumulada.  (Barris, 2001). La dosis diaria definida para el 
medicamento Golimumab es 1.66 mg (Organizacion Mundial de la Salud , 2017) 
3.5. Sistema inmune 
 
El sistema inmune, constituido fundamentalmente por los leucocitos (o glóbulos 
blancos) y las células de los tejidos originalmente procedentes de ellos. Los 
leucocitos son las unidades móviles del sistema de defensa del organismo, y 
tienen una capacidad especial para buscar y destruir cualquier invasor extraño. 
Además de los leucocitos, el sistema inmunitario está constituido por otros 
elementos de defensa, tales como la piel y mucosas, sustancias antimicrobianas y 
otros mecanismos inmunes responsables de la respuesta inmune.  (Universidad 
Nacional del Nordeste, 2005). Es importante aclarar que cada anticuerpo es 
específico para cada microorganismo, el anticuerpo contra la gripe no va a 
funcionar contra otro virus diferente a la gripe, es por esto la importancia que 
tienen las vacunas que de acuerdo con la OMS es todo preparado destinado a 
generar inmunidad contra una enfermedad estimulando la producción de 
anticuerpos. (Organizacion Mundial de la Salud , 2017). 
 
FIGURA 1: Estructura y tipos de inmunoglobulinas 
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Fuente: Tomado de  Sanchez Roman , Castillo Palma , & García Hernandez , 
2010. 
 
Existe otra defensa del cuerpo llamada linfocitos T, que destruyen las células en 
donde se alojan los virus los cuales pasan la defensa de los linfocitos B, estos se 
conocen como T-citotóxicos. Para que el virus se combata rápidamente una vez el 
cuerpo vuelva a ser infectado existen linfocitos de memoria que son los que 
recuerdan la infección pasada de tal manera que si se produce nuevamente la 
infección sea atacada de forma inmediata. De forma parecida el sistema inmune 
actúa para lesiones de tejidos, quemaduras o golpes.  (Sanchez Roman , Castillo 
Palma , & García Hernandez , 2010). 
3.5.1. Autoinmunidad 
 
El sistema inmune tiene como función principal la defensa del organismo, esto lo 
realiza a través del reconocimiento de antígenos patógenos y estos son 
eliminados mediante dos mecanismos, que son la inmunidad humoral y la 
inmunidad celular. Sin embargo, estos pueden fallar por una inadecuada 
respuesta patógena (inmunodeficiencia) por falta de reconocimiento a lo propio 
(autoinmunidad), o por una respuesta exagerada (hipersensibilidad).  (Sanchez 
Rodriguez , Barajas Vasquez, Ramirez Alvarado, Moreno García, & Barbosa 
Cisneros , 2004). 
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Los pacientes con enfermedades autoinmunes tienen dos características 
especiales: 
 
a) Su sistema inmune reacciona violentamente contra sustancias inocentes, 
en este caso contra los componentes de su propio cuerpo 
b) Su sistema inmune ataca su propia piel, articulaciones, riñones, células de 
la sangre etc. Como si se tratara de órganos ajenos o trasplantes. 
 
Esta situación en la que el organismo ataca su propio cuerpo se conoce como 
autoinmunidad, que no es más que una inflamación, considerado por el médico 
Romano Aurelio Cornelio Celso inflamación como dolor, tumor, rubor y calor.  
(Sanchez Roman , Castillo Palma , & García Hernandez , 2010). Esta respuesta 
del sistema inmune causa daños en células y tejidos. 
3.5.1.1. Principales mecanismos de agresión autoinmune 
 
Los mecanismos por los que se produce la agresión (inflamación) autoinmune se 
dividen en varios tipos, entre muchos otros existentes.  
3.5.1.2. Supresión de tolerancia 
 
Las enfermedades autoinmunes se presentan principalmente por una supresión de 
la tolerancia a los antígenos propios, esto produce un aumento de anticuerpos que 
reaccionan en contra de múltiples proteínas propias lo que se considera como 
blanco para los anticuerpos  (Sanchez Rodriguez , Barajas Vasquez, Ramirez 
Alvarado, Moreno García, & Barbosa Cisneros , 2004). 
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3.5.1.3. Antígeno modificado 
 
Nuestro cuerpo tiene la capacidad para tolerar nuestras proteínas y diferentes 
elementos de nuestro cuerpo, pero pierde esta propiedad cuando estos elementos 
se combinan con agentes externos como microbios, fármacos etc., esta unión ya 
no va a ser reconocida como propia del sistema inmune.  (Sanchez Roman , 
Castillo Palma , & García Hernandez , 2010). 
3.5.1.4. Mimetismo molecular 
 
Muchas veces los microbios se modifican en cuanto a sus membranas externas 
para parecerse a nuestras propias células esto para pasar desapercibidos por el 
sistema inmune. Ocurre que el sistema inmune lo reconoce como extraño y 
también reconoce como extrañas las propias células de nuestro cuerpo.  (Sanchez 
Roman , Castillo Palma , & García Hernandez , 2010). 
3.5.1.5. Alteración de la apoptosis 
 
Tiene que ver con la muerte celular, que se presenta de dos formas; la primera es 
por necrosis esto se presenta cuando la célula sufre alteraciones y se 
desnaturaliza; esto quiere decir que todos sus componentes se fragmentan y se 
liberan produciendo sustancias corrosivas que producen inflamación. 
La segunda muerte celular es la apoptosis que es la programación de las células 
para morir, a diferencia de la necrosis, la apoptosis no tiene fragmentación o 
ruptura de sus componentes inmediatamente hacia afuera de la célula, en este 
caso todos sus componentes se condensan en una clase de grumo llamado 
vesícula apoptótica. En ese momento los fagocitos toman todo el material o grupo 
y lo degradan evitando que sea captado por el sistema inmune.  
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El problema radica en el momento en que el mecanismo de apoptosis es lento y 
esto le da tiempo de que el sistema inmune lo detecte.  (Sanchez Roman , Castillo 
Palma , & García Hernandez , 2010). 
3.5.1.6. Factor de necrosis tumoral alfa (TNF -α) 
 
El factor de necrosis tumoral alfa (FNT-α) es una citoquina que posee propiedades 
reguladoras, inmunitarias, inflamatorias, autoinmunes y que además actúan en 
estrecha coordinación con otras citoquinas como la interleuquina-1. Las citoquinas 
son polipéptidos o glicoproteínas producidas por el sistema inmune. Posee un 
amplio espectro de efecto sobre procesos reparadores o inflamatorios. Su acción 
varia con la concentración, a bajas concentraciones tiene funciones homeostáticas 
y a altas concentraciones produce daño endotelial y tisular. (Sanchez, 1997) la alta 
concentración del factor de necrosis tumoral produce enfermedades crónicas 
inflamatorias. El TNF-α es una proteína de 157 aminoácidos, de unos 17,3 KDa, 
su forma activa la constituye un trímero formado por tres subunidades idénticas de 
157 aminoácidos que se asocian para formar un trímero en forma de cono. 
(Sanchez, 1997). 
El TNF-α fue nombrado de esa manera por la habilidad que tiene para destruir 
células tumorales y causar necrosis hemorrágica en los tumores de ratones. Este 
es producido principalmente por macrófagos en respuesta a daño tisular o 
infección. Pertenece a una familia de ligandos que activan receptores que inician 
señales para la producción de células y generación de apoptosis. El (TNF-α) está 
presente en casi todas las células. 
El señalamiento mediado por el TNF-α se da por medio de la interacción de dos 
receptores ligados a células; correspondientes a p55 y p75. Estos forman dímeros 
en la superficie celular donde se unen a una molécula de TNF-α trimérica y de 
esta manera inician la traducción de la señal. Existen 2 formas de TNF-α, una 
monomérica y otra trimérica, la última puede ser de dos formas; soluble o 
transmembrana. La forma soluble se une a ambos receptores del FNT-α y la 
transmembrana se une solo al receptor P75.El receptor p55 produce la 
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señalización celular y el p75 media la proliferación de timocitos, necrosis de la piel 
y apoptosis de linfocitos T maduros activados. Los pacientes que padecen artritis 
tienen un aumento de FNT-α, que junto con las interleuquinas están involucrados 
en la inflamación por lo que son posibles blancos terapéuticos.  (Vargas Salazar , 
2009). 
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4. MATERIALES Y METODOS 
4.1. Tipo de estudio 
 
Estudio descriptivo de corte transversal. 
4.2. Diseño de la investigación  
 
Se realizó la revisión y el análisis de los reportes presentados, de eventos 
adversos de medicamentos (EAM) y problemas relacionados con medicamentos 
(PRM), de Golimumab recibidos por el Programa Distrital de Farmacovigilancia de 
la Secretaría de Salud de Bogotá entre el 2012-2016. 
4.3. Selección de la muestra  
 
Se toma el total de reportes presentados de eventos adversos de medicamentos 
(EAM) y problemas relacionados con medicamentos (PRM), de Golimumab 
durante los años 2012 a 2016 reportados al Programa de Farmacovigilancia de la 
Secretaría Distrital de Salud de Bogotá. 
4.4. Selección de variables  
 
Se describieron variables específicas ya determinadas en el formato de la 
Secretaría Distrital de Salud (Anexo 2). 
4.5. Criterios de inclusión  
Se incluyeron todos los reportes de EAM Y PRM de Golimumab recibidos por el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud de Bogotá entre 
el 2012-2016 
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4.6. Criterios de exclusión 
 
Se excluyeron los reportes que correspondan a reacción adversa a medicamento 
por otros fármacos diferentes a Golimumab, reportes realizados erróneamente y 
reportes que hayan sido duplicados.  
4.7. Control de sesgos 
 
Este estudio se realizó teniendo en cuenta la información presentada por la 
Secretaría de salud de Bogotá. 
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5.  RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
El Programa Distrital de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud de Bogotá 
recibió entre los años 2012 al 2016, un total de 371 reportes de los cuales  357 
reportes del medicamento Golimumab fueron usados para el presente estudio, por 
lo tanto se excluyeron 14 de los reportes, debido a que eran medicamentos 
diferentes a Golimumab como fue el caso de un reporte por  Ustekinumab,  
reportes realizados erróneamente, debido a que  el evento no corresponde a una  
RAM ni a un PRM, también se evidencio que los informes realizados en muchos 
casos  solo menciona el esquema de tratamiento  con Golimumab, pero no se 
describe SRAM, fallo terapéutico, o PRM por  el  medicamento, también  se realiza 
reporte de una persona donde el diagnostico era esquizofrenia lo cual es un 
criterio de exclusión del estudio. De acuerdo a esta información se evaluaron los 
reportes realizados durante los años mencionados anteriormente, donde se realiza 
la clasificación por tipo de reporte como se observa en la gráfica 1, donde  el  
mayor porcentaje son la sospecha de reacción adversa a medicamentos.  
 
GRAFICA 1: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por tipo de reporte. 
 
Fuente: (Secretaría Distrital de Salud de Bogota D.C, 2012-2016). 
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Durante los años 2012 a 2016 el Programa Distrital de Farmacovigilancia de la 
Secretaría de Salud de Bogotá recibio 357 reportes presentados durante la 
administración del medicamento biológico Golimumab.El mayor porcentaje de 
reportes, 342 que equivale al 96%, se clasificó como sospecha de reacciones 
adversas a medicamentos(SRAM). Según la organización mundial de la salud 
(OMS) las SRAM, se definen como cualquier efecto perjudicial no deseado que se 
presenta tras la administración de un medicamento a dosis habituales para 
prevenir o tratar una enfermedad. (Organizacion Mundial de la Salud , 2017). Al 
igual que todos los medicamentos, este puede producir efectos adversos, y al ser 
un inmunosopresor inhibidor de factor de necrosis tumoral, produce por ficha 
técnica del producto múltiples reacciones adversas durante su administración. 
Las reacciones adversas a medicamentos dependen de la interacción entre el 
medicamento administrado y algunas características inherentes o adquiridas del 
paciente y que determinan el patrón individual de respuesta. De esta manera, 
algunas reacciones están determinadas principalmente por el medicamento 
(características físicas y químicas, farmacocinéticas, asociación a otro fármaco, 
formulación, dosis, frecuencia y vía de administración), otras por las características 
del individuo (edad, sexo, estado inmunológico, predisposición genética y hábitos 
tóxicos) y en otras, ambas variables, en pacientes y en medicamentos son 
importantes. (Lara Fernandez , Miranda Gomez , Casamayor Laime , Napoles 
Perez, Calzadilla Moreira , & Sotolongo Hernandez , 2008). 
La información obtenida de diversos estudios muestra que las sospechas de 
reacciones adversas a medicamentos (SRAM) constituyen en la actualidad una 
patología emergente, con una elevada repercusión asistencial y económica. 
Resultados publicados por la revista JAMA sobre una compilación de 39 estudios 
prospectivos realizados en EE.UU. durante un periodo de 32 años en hospitales, 
muestran que las SRAM alcanzan el 15 % de las admisiones hospitalarias, de 
ellas el 6,7 % son de gravedad y el 0,32 % mortales. Datos recientes indican que 
100 000 americanos mueren cada año por RAM, una de las 6 primeras causas de 
muerte en EE.UU. y 1,5 millones son hospitalizados.  (Lara Fernandez , Miranda 
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Gomez , Casamayor Laime , Napoles Perez, Calzadilla Moreira , & Sotolongo 
Hernandez , 2008). 
Los problemas relacionados con medicamentos (PRM) representan un menor 
porcentaje de los reportes con relación a los SRAM, en el cual se presentaron 13 
casos que corresponde al 4% del total de las casos reportados,  pero son igual de 
importantes ya que se define como aquella situación en el proceso de uso del 
medicamento que puede causar la aparición de un resultado negativo asociado a 
la medicación. (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 2013). 
En el caso de los reportes presentados por la Secretaría de Salud de Bogotá 
durante los años 2012-2016 se presentó como PRM el incumplimiento en la 
administración del medicamento, esto ocasionado  por error administrativo al no 
dar el medicamento en el momento de la solicitud  debido a que no se encontraba  
disponible, es así como  se presenta un RNM de necesidad según Tercer 
Consenso de Granada (Calderon Ospina & Urbina Bonilla , 2012), otro PRM 
encontrado en los reportes es el error en la prescripción al no administrar el 
Golimumab en conjunto con el Metotrexato.  
Para los reportes que no entraron en ninguna categoría (N/C), 2 reportes,  se 
calificaron de esta manera debido a que en la descripción de la reacción no se 
reporta SRAM ni PRM, estos son pacientes que tienen tratamiento con 
Golimumab, pero no reportan ninguna reacción adversa del medicamento, lo que 
indica que no hay suficiente información para realizar el análisis. 
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5.1. Número de reportes anuales 
 
GRAFICA 2: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por número de reportes anuales. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 2, según reportes de Golimumab realizados al Programa 
Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por número de reportes 
anuales, se evidencia que durante el año 2012 se presentaron 2 reportes de 
eventos adversos durante la administración de Golimumab esto corresponde al  
0,56% de la totalidad de los reportes analizados. 
Para el año 2013 se presentaron 5 reportes correspondientes a 1,4% del total de 
los reportes; para el 2014 se presenta 16 reportes que corresponden a 4,5% del 
total de los reportes. Se puede evidenciar que para el 2015 se presentó un 
aumento de reportes correspondientes a 96 casos representando un 26,9% del 
total de los reportes, y para el 2016 los reportes se duplicaron a 234 casos que 
corresponden con el 65,52% del total de los reportes. 
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De acuerdo con la resolución 5521 del 2013 en Colombia se incluyó en el Plan 
Obligatorio de Salud (POS), 6 biofármacos entre ellos el Golimumab cubierto  para 
uso en artritis reumatoidea refractaria a tratamientos con farmacos antireumáticos 
modificadores de la enfermedad(FAMES) no biológicos, y que incluye todas las 
formas farmacéuticas y todas las concentraciones. (Ministerio de Salud y 
Protección Social, 2013).  Esta inclusión hace que el medicamento sea mas 
absequible y se prescriba por parte de los médicos a los pacientes con diágnostico 
de esta  enfermedad. Pero como todo medicamento tiene efectos adversos al 
aumentar la demanda del medicamento automáticamente aumenta la cantidad de 
pacientes que pueden presentar estos efectos, solo por el hecho de ser 
administrado existe una probabilidad de presentar SRAM. 
Adicional a lo anterior se observa que despues del los años 2014 hasta 2016 los 
reportes han aumentado significativamente esto puede deberse a la cultura del 
reporte voluntario y la implementación de programas de farmacovigilancia en 
Colombia por parte de entidades como el INVIMA y el Ministerio de Salud. 
(Moscoso Veloza , Ramirez Cubillos , Lopez Gutierrez , & Gerena Useche , 2006). 
Hasta el 2013 se habían reportado a la OMS un total de 8.358.814 casos, los 
cuales se habían duplicado en tan solo 5 años es decir que los reportes de RAMs 
a nivel mundial van en progresivo aumento. (Arroyo Monterrosa & Castro Bolivar , 
2015). 
También el aumento de reportes se debe a la aprobación del registro sanitario 
mediante Resolución No. 2014006600 de fecha 13 de Marzo de 2014, el INVIMA 
aprobó la evaluación farmacológica para el producto Simponi® IV (composición: 
cada vial de 4 mL contiene 50 mg de Golimumab). 
Cabe aclarar que los reportes han aumentado pero la calidad de la información es 
muy precaria, esto hace que los programas de farmacovigilancia en Colombia 
tengan poca información sobre las RAM y  se vuelvan deficientes , según indica un 
estudio realizado por la revista Biomédica, además la información recopilada por el 
INVIMA no es pública para su uso académico e institucional. (Mesa , 2016). 
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5.2. Número de reportes por edad  
 
GRAFICA 3: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por edad. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 3, correspondiente al número de reportes por edad, se 
evidencia que el mayor porcentaje se presenta dentro de los intervalos de 41-65 
años de edad, el menor porcentaje se encuentra dentro de los 66 hasta 85 años, 
seguido de los intervalos de 21 hasta 40 años. 
Esto indica que la enfermedad se puede presentar según la clasificación realizada 
en adulto joven (20-40 años), adultez (40-60 años) y vejez (65 años en adelante), 
presentándose con mayor porcentaje en la adultez, sin discriminar que puede 
empezar en etapas cortas de la vida como lo es la etapa de la juventud. 
Se evidenció en revisiones bibliográficas realizadas que el rango de edad en 
donde se presenta la enfermedad esta desde los 25 y 55 años, como se puede ver 
es una enfermedad que se puede presentar en edades tempranas de la vida o en 
edades adultas  (Laboratorios Roche , 2016). La enfermedad se incrementa en los 
primeros años del diagnóstico, para posteriormente volverse más lento al final de 
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la vida del paciente o puede acelerarse después de 30 años de duración de la 
enfermedad. (Vinaccia, Cadena , Juárez , Contreras , & Anaya , 2004).  
De acuerdo con los resultados obtenidos por el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud de Bogotá, la enfermedad primero se 
puede presentar en edades tempranas iniciando con los 21 años, segundo el 
mayor porcentaje de casos presentados se dan en edades entre los 41-65 años y 
tercero los síntomas van disminuyendo al final de la vida, en este caso edades 
desde los 70 años en adelante. Los grupos de edad con mayor proporción de 
casos están entre los 50 y 69 años, a nivel mundial el pico se encuentra entre los 
35 y los 50 años, lo cual evidencia que en Colombia, de acuerdo con los datos 
reportados la población de mayor edad registra más afectación por artritis 
reumatoide. (Fondo Colombiano de enfermedades de alto costo, 2017). 
5.3. Tipo de sexo 
 
GRAFICA 4: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por tipo de sexo. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
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De acuerdo con la gráfica 4 reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por tipo de sexo, se evidencia que el 
mayor porcentaje de reportes se presentan en el sexo femenino con un 75,6% 
correspondiente a 270 eventos del total de los reportes. Para el sexo masculino se 
presentaron 86 reportes correspondientes a 24,1% del total de los reportes y el 
0,3% que corresponde a 1 reporte esta clasificado como sin informacion (S.I). 
Según la revista biomédica del 2006 Epidemiología genética de la artritis 
reumatoide: ¿qué esperar de América Latina?, expresa la incidencia que tiene 
esta enfermedad por el sexo femenino a comparación del masculino, aunque no 
se conoce la causa de la enfermedad se han identificado factores endocrinos, 
ambientales y genéticos que pueden variar de una población a otra. (Delgado 
Vega , Martín , Granados , & Juan Manuel, 2006). Otra literatura que respalda la 
alta incidencia del sexo femenino a presentar la enfermedad, es la revista cubana 
de reumatología del 2013, artritis reumatoide en el embarazo, en donde señala 
que la mayor frecuencia de esta enfermedad se da más por el sexo femenino que 
por el masculino. Expresa que existe evidencia de la interrelación compleja entre 
factores hormonales, ambientales, que resultan ser los puntos detonantes de su 
aparición y la susceptibilidad genética de los enfermos. (Lopez Mantecon , Reyes 
Pineda , Hernandez Cuellar , Prada Hernández, & Molinero Rodriguez Claudino, 
2013). 
La artritis reumatoide afecta alrededor del 1% de la población mundial y se 
presenta mayoritariamente en mujeres que hombres con la razón 3:1 
respectivamente.  (San Martín Diaz , 2009). Clásicamente, en la AR se ha descrito 
una relación de 2 o 3 mujeres por cada hombre afectado por la enfermedad; dicha 
relación ha sido atribuida al papel que juegan las hormonas sexuales en las 
mujeres. En los pacientes mayores de 60 años se observa una tendencia a la 
relación 1:1; sin embargo, esto probablemente no solo tenga que ver con la caída 
estrogénica en la mujer pos-menopáusica, sino también con la alteración en la 
concentración de hormonas androgénicas en el hombre (Gutiérrez, Samudio 
Brigard, Fernández Avila , Díaz , & Gutiérrez Dávila , 2013). 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 60 
5.4. Seriedad de los reportes 
 
GRAFICA 5: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por seriedad de los reportes  
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 5, reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por seriedad de los reportes se 
evidencia que 267 eventos corresponden a no serio-moderado con un porcentaje 
de 74,8% correspondiente al total de los casos presentados, seguido por no serio-
leve que corresponde a 46 eventos con un porcentaje del 12,9% correspondiente 
al total de los reportes, serio-grave que representa 34 reportes con un 9,5% de los 
casos reportados y finalmente 10 reportes que corresponden a un 2,8% del total 
de los reportes que está clasificado dentro de ninguna categoría (N/C). 
De acuerdo con la gráfica el mayor porcentaje de reportes se clasifican como no 
serio-moderado, esta clasificación se realizó en base a la guía de fundamentos de 
Farmacovigilancia: Bases para la implementación y el fortalecimiento de 
programas institucionales de Farmacovigilancia Secretaría Distrital de Salud 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 61 
titulado gravedad. Su alto porcentaje se debe a que son reacciones adversas que 
no amenazan inmediatamente la vida del paciente, pero utilizan medidas 
terapéuticas para tratar la reacción o en el peor de los casos se debe suspender el 
tratamiento. La mayoría de medicamentos por no decir todos presentan reacciones 
adversas que pueden ser tratados con medidas terapéuticas, estas no representan 
una amenaza para la vida del paciente. (Sabogal Carmona, Díaz Rodriguez , & 
Espinosa Espinosa , 2013). 
 
De los casos reportados por la Secretaría de Salud de Bogotá durante los años 
2012-2016 durante la administración de Golimumab se clasificó como no serio-
moderado reportes de pacientes que durante la administración de Golimumab 
presentaron reacciones adversas tales como síntomas tipo gripe, infección vías 
urinarias, cefalea, rash, prurito entre otros, estas reacciones se encuentran 
registradas en la ficha del producto, por lo que su uso puede producir estas 
reacciones, que son en la mayoría de los casos tratadas con antibióticos, 
antiinflamatorios que pueden disminuir o eliminar por completo las reacciones 
adversas que se presentan y si no son eliminadas se espera la suspensión del 
tratamiento. 
Para los reportes clasificados como no serio-leve, que corresponden a 
manifestaciones clínicas poco significativas, estos casos no requieren medidas 
terapéuticas importantes y por ser de muy baja gravedad no se requiere la 
suspensión del tratamiento. De los casos reportados por la Secretaría de Salud de 
Bogotá entre los años 2012- 2016 durante la administración de Golimumab, se 
clasificó como no serio-leve reportes de pacientes que durante la administración 
de Golimumab presentaron eventos tales como aumento de peso no exagerado, 
disminución del deseo sexual, falta de efectividad el primer mes de administración. 
Con respecto a los reportes clasificados como serio-grave, estos a comparación 
de los anteriores si representan una amenaza en la vida del paciente, pueden 
producir hospitalización, incapacidad permanente o la muerte. 
De los casos reportados por la Secretaría de Salud de Bogotá durante los años 
2012-2016, se clasificó como serio-grave reportes de pacientes que durante la 
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administración de Golimumab presentaron síntomas que produjeron la 
hospitalización, como casos de tuberculosis, neumonía, bronquitis, infecciones 
recurrentes sin respuesta y 3 muertes en total de las cuales no se cuenta con 
suficiente información del reportante para explicar la reacción. 
5.5. Clasificación WHOART 
 
A continuación, se describe el total de los reportes clasificados con la terminología 
WHOART del medicamento Golimumab reportados a la Secretaría de salud de 
Bogotá durante los años 2012-2016. Reporte completo en Anexo 3. 
TABLA 5: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación de reportes Whoart Sub.  
 
WHOART- SUB NÚMERO DE 
DESCRIPTORES 
PORCENTAJE 
Ineficacia, falta de efecto 89 13,7% 
Dolor articular 46 7,1% 
Síntomas tipo gripe 40 6,1% 
Enfermedad exacerbada 26 4,0% 
Cefalea 25 3,8% 
Infección vías urinarias 24 3,7% 
Malestar articular 22 3,4% 
Inflamación articular 17 2,6% 
Diarrea 15 2,3% 
Bronquitis 13 2,0% 
Fiebre 12 1,8% 
Mareo 12 1,8% 
Tos 12 1,8% 
Error de medicación 11 1,7% 
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Artralgia 7 1,1% 
Dolor 7 1,1% 
Infección 7 1,1% 
Visión borrosa 7 1,1% 
Prurito 6 0,9% 
Tuberculina test positivo 6 0,9% 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la tabla 5 reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación de reportes Whoart - 
sub, se presentaron 651 descriptores en total. Las reacciones adversas con mayor 
porcentaje fueron ineficacia, falta de efecto en 89 casos que representan el 13,7% 
del total de los casos.  
El dolor articular también presento 46 casos con 7,1% del total de los reportes, 
esto debido a que el medicamento no estaba dando el efecto deseado y asociado 
a fallo terapéutico, al igual que la enfermedad exacerbada la cual presento 26 
casos con 4,0%. La gripe fue otro de los síntomas que se presentó en 40 casos 
con un 6,1% del total de los reportes y que se clasificó como reacciones adversas 
tipo A, por estar en la ficha técnica del producto y ser una reacción adversa que se 
presenta frecuentemente en pacientes que son administrados con Golimumab. 
La cefalea presento 25 reportes con un 3,8% del total de los casos, y se clasificó 
como una reacción adversa tipo aumentada (A), esta reacción se encuentra 
registrada como frecuente en la ficha técnica del producto, por lo que durante su 
administración se puede presentar esta reacción adversa. 
Las infecciones vías urinarias se presentaron en 24 casos, con un 3,7% del total 
de los reportes, estas reacciones son de tipo aumentada (A) debido a que 
aparecen en la ficha técnica del producto como frecuentes debido al mecanismo 
de acción que tiene el Golimumab por ser un inmunosupresor, disminuye la 
capacidad que tiene el sistema inmune para estar vigilante esto hace que los 
pacientes sean más vulnerables a presentar infecciones. 
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Errores de medicación se presentaron 11 casos correspondiente al 1,7%; según 
estudio realizado por el  Departamento de Farmacia de la Universidad Nacional de 
Colombia, entre los principios activos que presentó mayor porcentaje de reportes 
por errores de medicación en el segundo bimestre del año 2015 fue el Golimumab 
presentando un 6% del total de los casos reportados  que fueron 106 
respectivamente.  (Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto 
Nacional de Medicamentos y Alimentos, 2015). 
El edema presentó 3 reportes con un porcentaje de 0,5% se clasificó como 
reacción adversa tipo crónica (C) debido a que el paciente manifiesta esta 
patología después de la administración de Golimumab, y estos síntomas persisten 
durante varios meses, de acuerdo con el reporte el paciente desde hace dos años 
está administrando el medicamento y esta es la primera vez que presenta la 
patología por lo que fue suspendido el tratamiento. Puede presentarse una 
inefectividad al medicamento por largo tiempo de uso y empezar a presentar la 
enfermedad inicial diagnosticada.  
Se evidencio el fibromioma uterino en 1 reporte con un porcentaje de 0,2% 
clasificado como reacción adversa tipo demorada (D), debido a que es una 
reacción que apareció después de dos años de administración del medicamento, 
según ficha técnica del producto las neoplasias son poco frecuentes que se 
presenten, pero se han evidenciado casos referentes a esta patología durante la 
administración de Golimumab. 
En general el Golimumab de acuerdo a su mecanismo de acción se une al TNF-α 
e interfiere con su actividad endógena, que incluye evitar la inducción de liberación 
de citosinas proinflamatorias (interleuquinas, factor estimulante de colonias de 
granulocitos), la expresión de moléculas de adhesión vascular (VCAM) e 
intracelular (ICAM) necesarias para la infiltración de leucocitos y la activación de 
neutrófilos y eosinófilos. Se administra por vía subcutánea, logrando una 
biodisponibilidad del 53%, con un pico de acción entre 2 y 6 días y una t1/2 de 2 
semanas. Además del mayor riesgo de desarrollar infecciones a todo nivel 
(respiratorias, urinarias, virales y por hongos), incrementa el riesgo de leucemia, 
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linfomas, cáncer de piel diferente a melanomas, hipertensión arterial y elevación 
de transaminasas.  (Machado Alba , 2014). 
5.6. Clasificación alfabética de los reportes 
 
GRAFICA 6: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación alfabética de las RAM. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 6, reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación alfabética de las RAM 
se evidencia que 184 reportes corresponden a reacciones adversas tipo A  o 
aumentadas esto representa en 28% del total de los reportes, estas reacciones se 
clasifican de esta manera debido a que se evidencian que son dosis dependiente, 
se manifiestan como un aumento del efecto farmacológico, están relacionados con 
los efectos adversos principales del medicamento, y estos son descritos en la ficha 
técnica del producto. 
Con base en los reportes de la Secretaría de Salud de Bogotá para el 
medicamento Golimumab se clasificó como reacciones adversas de tipo A, las 
infecciones vías urinarias, gripe, bronquitis, infección en garganta, tuberculosis, 
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neumonía, entre otras, que corresponden a reacciones que se presentan debido al 
mecanismo de acción que tiene el Golimumab al ser un inmunosupresor, su 
blanco de acción está dirigido a las citoquinas que son las responsables de 
estimular el sistema inmune del cuerpo para eliminar microorganismos, al estar 
ocupados y no vigilantes se corre el riesgo de presentar diversas enfermedades 
mencionadas anteriormente. 
Seguido por las reacciones adversas tipo A, se encuentra las reacciones adversas 
tipo B o bizarro correspondientes a 255 eventos que representan el 39% del total 
de los reportes. Su clasificación se debe a que a diferencia de las anteriores no 
dependen de la dosis del medicamento, es decir que estas reacciones se pueden 
producir con dosis subterapéuticas, también incluyen reacciones idiosincráticas 
que son propias del paciente, reacciones alérgicas y de hipersensibilidad. Con 
base en los reportes de la Secretaría de Salud de Bogotá para el medicamento 
Golimumab se clasificó como reacciones adversas de tipo B, rash prurito, 
irritabilidad, descamación de la piel, reacción en la zona de aplicación entre otros. 
Se evidencia 189 reportes como fallo terapéutico que representan 29% del total de 
los reportes. Esta clasificación se debe a la falta de efectividad del medicamento, 
se evidencia que este no alcanza el tiempo de efecto que debería alcanzar, puesto 
que estos pacientes manifiestan por meses seguidos dolor e inflamación, 
características que corresponden con las enfermedades iniciales diagnosticadas. 
Se evidencio 10 casos que corresponde a reacciones adversas tipo C o crónicas, 
las cuales representan el 1% del total de los casos, estas reacciones se 
caracterizan por aparecer a causa de interacciones permanentes de un fármaco 
con un órgano diana. Con base en los reportes de la Secretaría de Salud de 
Bogotá para el medicamento Golimumab se clasificó como reacciones adversas 
de tipo C, el edema. 
Por último, se determinó que 1 reporte corresponde a reacciones adversas tipo D 
o demoradas esto representa el 0,2% de la totalidad de los casos y su clasificación 
se debe a que se presentó un fibromioma uterino en paciente que tenía 
tratamiento con el Golimumab. Las reacciones adversas tipo D, se presentan 
tiempo después de la administración del medicamento. 
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Dentro de la clasificación de no aplica (N/A), se encontró 17 reportes que 
corresponden a 3 % del total de los reportes,  estos problemas relacionados con 
error en la medicación debido a que no se prescribió combinado con Metotrexato 
según indicación del Invima o tratamiento no se ha realizado según esquema. 
5.7. Causalidad 
 
GRAFICA 7: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 Por causalidad de los reportes. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 7, reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por causalidad de los reportes, se 
evidencia que 173 eventos corresponden a la clasificación de causalidad posible 
esto corresponde al 48% del total de los casos. Su clasificación se debe a que las 
reacciones adversas reportadas tienen temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento Golimumab, pero también estas pueden ser 
explicadas por la enfermedad de partida o por otros medicamentos utilizados, 
cabe exponer que, de estos reportes, no se cuenta con información respecto a la 
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suspensión del tratamiento por lo que no se puede juzgar si es el responsable de 
la RAM, por esto se clasifica como posible.  
Se evidencia que 33 de los reportes corresponden a la clasificación de causalidad 
inclasificable esto corresponde con el 9% del total de los casos. Su clasificación se 
debe a que, si existe una reacción adversa, pero esta no puede ser juzgada por el 
medicamento Golimumab debido a que la información del reporte no es suficiente 
o no está completa por ejemplo en los reportes analizados no se registra fecha de 
finalización del medicamento, por lo tanto, no se puede establecer temporalidad 
con el uso del medicamento, esto no  permite realizar un análisis válido. 
Doce de los reportes corresponden a la clasificación de causalidad definida, esto 
corresponde con el 3% del total de los reportes. Su clasificación se debe a que las 
reacciones adversas reportadas tienen temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento Golimumab, no se puede explicar por otro 
medicamento o por la enfermedad de partida, además se cuenta con la 
información de re exposición en donde la reacción adversa continúa 
presentándose.  
Once de los reportes corresponden a la clasificación de causalidad probable, esto 
corresponde con el 3% del total de los reportes. Su clasificación se debe a que las 
reacciones adversas reportadas tienen temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento Golimumab y se cuenta con información referente 
a la desaparición de la reacción adversa en el momento de la suspensión del 
tratamiento.Se evidencia que 6 de los reportes corresponden a la clasificación de 
causalidad improbable esto corresponde a 2% del total de los reportes. Su 
clasificación se debe a que existe una secuencia temporal improbable relacionada 
con la administración del medicamento, y que se pude ser  explicado por la 
enfermedad ocurrente o por otro medicamento. 
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5.8. Fallo terapéutico 
 
GRAFICA 8: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por fallo terapéutico. 
 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
De acuerdo con el Fallo terapéutico  y como se evidencia en la gráfica 8, se 
clasificaron 93 reportes que  corresponde al 98% del total de los casos reportados, 
como posiblemente asociado con respuesta idiosincrática u otras razones no 
establecidas, esto se debe a un fallo terapéutico por inefectividad del tratamiento. 
Un reporte asociado al uso inadecuado del medicamento, dado que en los 
reportes presentados se describió que el paciente  posterior a un año de 
tratamiento con Golimumab presenta  fallo terapéutico evidenciado por aumento 
en la actividad de la enfermedad. 
Uno de los grandes problemas de esta clase de medicamentos como el 
Golimumab es que son medicamentos biológicos, es decir que provienen de 
organismos vivos, por ser obtenidos de esta forma, siempre presentaran 
diferencias en sus características y estructura; adicional son grandes y tienen 
estructuras complejas lo que impide descifrar su estructura por completo y 
finalmente estos dependen de su proceso de fabricación, esto hace que no 
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siempre se obtenga la misma calidad de medicamento en cuanto a eficacia y 
seguridad. 
De acuerdo con los reportes de Golimumab de la Secretaría de Salud de Bogotá 
durante los años 2012-2016 se evidenció como fallo terapéutico medicamento 
inefectivo, inflamación articular, dolor articular entre otros. A pesar del uso de 
FAME al inicio de la enfermedad, muchos pacientes siguen empeorando. Hay que 
tener en cuenta que incluso los nuevos agentes biológicos no logran la respuesta 
necesaria en más de un 40-50% de los pacientes, y que es frecuente que dejen de 
ser eficaces con el tiempo. Por ello, a veces se utilizan terapias que combinan 
diferentes mecanismos de acción. También hay que considerar el alto precio de 
los FAME biológicos, la escasa información sobre su seguridad a largo plazo y que 
han de ser prescritos por médicos que tengan experiencia con su uso. Se 
recomienda que todos los pacientes con AR sean tratados con un FAME tan 
pronto como se establezca el diagnóstico clínico de la enfermedad  (Infac , 2010). 
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5.9. Fallecidos  
 
TABLA 6: Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por personas fallecidas. 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016).  
 
Según la  tabla 6, reportes de Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-2016 por personas fallecidas, se 
evidenciaron 3 reportes de personas fallecidas, equivalente al 1% del total de los 
casos, estos  se presentan en el sexo femenino y en edad adulta. Los factores 
asociados a dicha muerte esta relacionada con pacientes que tenian artritis 
reumatoide en donde  no se tiene claridad de la causa, falta informacion 
relacionada con el caso o factores relacionados con la edad. Según comunicado 
de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos las infecciones graves, 
incluidas las que son mortales, son un factor conocido de riesgo de los 
antagonistas del TNFα. Estas infecciones pueden envolver varios sistemas de 
órganos y sitios debido a patógenos bacterianos, micobacterianos (como la 
tuberculosis), de hongos (como la histoplasmosis, aspergillosis, candidiasis, 
Sexo 
 
Edad Factores asociados 
Femenino 
81 
 
-Muerte 
-Fallecimiento sin conocimiento de causa  
Femenino 63 
-Muerte 
- Falta información para el análisis del evento.  
 
Femenino 44 
-Muerte 
- Se desconoce fecha de última administración de 
Golimumab. 
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coccidioidomicosis, blastomicosis, pneumocistosis), virales (como la hepatitis B) y 
otros patógenos oportunistas (organismos que generalmente no les causan 
enfermedades a las personas saludables, pero que pueden causar enfermedades 
graves cuando el sistema inmunológico de la persona está debilitado). (FDA, 
2011).  
Los pacientes que reciben tratamiento con bloqueadores del TNFα corren un 
riesgo mayor de contraer infecciones graves que pueden implicar múltiples 
sistemas de órganos y sitios que pudieran resultar en hospitalización o muerte 
debido a patógenos bacterianos, microbacterianos, por hongos, virales, parasíticos 
y otros patógenos oportunistas. Además los pacientes mayores de 65 años de 
edad que tomen inmunosupresores concomitantes pueden correr un riesgo mayor 
de infección. (FDA, 2011). 
De acuerdo a los resultados obtenidos en el presente trabajo elaboramos  una 
pieza comunicativa o folleto  dirigida a pacientes y profesionales de la salud  con 
información relacionada a la detección, prevención, tratamiento y reporte de las 
reacciones adversas más asociadas al uso de Golimumab con el fin de garantizar 
información acertada y verídica del medicamento  y que se expone en el Anexo  4. 
También se propuso un artículo científico con el fin  de someterlo a publicación 
con los resultados obtenidos del reporte realizado al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia en la ciudad de Bogotá D.C. en cuanto a las diferentes 
reacciones adversas que se presentan con el consumo de Golimumab, que sirva 
como fuente de información para profesionales de la salud y guía en el tratamiento 
de los pacientes  y que se presenta en el Anexo 5. 
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6. CONCLUSIONES 
 Durante los años 2012 al 2016 el Programa Distrital de Farmacovigilancia 
de la Secretaría de Salud de Bogotá D.C. recibió 357 reportes presentados 
durante la administración del medicamento Golimumab y utilizando la 
terminología de WHOART se obtuvo un total de 651 descriptores 
asociados. La mayoría de los pacientes son del sexo femenino y edades 
entre 41 y 65 años. 
 
 Se reportó muerte en 3 de los casos (1%), eventos que fueron clasificados 
como posibles al tener temporalidad, sin embargo podría asociarse a otras 
condiciones clínicas relevantes o enfermedades concomitantes, la 
información respecto a la retirada del medicamento  no es clara. 
 
 El 27% de los reportes (n=95) corresponde a fallo terapéutico, en los cuales 
el medicamento no realizo el efecto esperado, para estos la causalidad 
establecida predominantemente fue clasificado como posiblemente 
asociado con respuesta idiosincrática  u otras razones no establecidas que 
puedan explicar el fallo terapéutico.  
 
 Los descriptores asociados principalmente fueron  falta de efecto, dolor 
articular, síntomas tipo gripa, cefalea, infección vías urinarias, malestar e 
inflamación articular, diarrea, bronquitis, fiebre. 
 
 Los errores de medicación encontrados n=11, fueron relacionados  con la 
prescripción encontrándose la administración del medicamento sin terapia 
combinada con Metotrexato e incumplimiento al no realizarse el tratamiento 
según esquema o por falta de disponibilidad. 
 
 Se diseñó una pieza comunicativa dirigida a pacientes con información 
relacionada a la detección, prevención, tratamiento y reporte de las 
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reacciones adversas asociadas al uso de Golimumab, con el fin de 
garantizar información acertada y verídica acerca del medicamento. 
 
 Se propuso un artículo científico con los resultados obtenidos de la 
investigación para ser sometido a publicación, con base en los casos 
obtenidos durante la investigación y que fueron reportadas al Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá D.C. 
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7. RECOMENDACIONES 
 
 Para el uso del medicamento Golimumab, es importante continuar con la 
implementación de programas de atención farmacéutica donde el trabajo 
del químico farmacéutico tiene una gran relevancia ayudando al análisis de 
la farmacoterapia e  identificando de manera oportuna los problemas 
presentados con su administración. 
 
 Es de gran importancia trabajar para que la  información suministrada por 
parte de las entidades que dan uso del medicamento sea más específica y 
completa con el fin de lograr un mejor análisis en cada uno de los casos. 
 
 Incentivar el reporte de reacciones adversas a medicamentos en el 
programa de Farmacovigilancia aumenta la probabilidad de detectar de 
manera temprana los problemas que se presenten, con ayuda de los 
profesionales de la salud. 
 
 Brindar capacitación a los encargados del programa de Farmacovigilancia 
con el fin que difundan la información en clínicas, hospitales y pacientes 
para contribuir a la prevención de Reacciones adversas a medicamentos.  
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ANEXOS 
Anexo 1: Tabla de RAM ocasionadas por Golimumab  
TABLA DE RAM 
Infecciones e infestaciones 
Muy frecuentes Infección del tracto respiratorio superior (nasofaringitis, 
faringitis, laringitis y rinitis) 
Frecuentes Infecciones bacterianas, infección del tracto respiratorio 
inferior (como neumonía), infecciones víricas, bronquitis, 
sinusitis, infecciones fúngicas superficiales, absceso 
Poco frecuentes Sepsis incluyendo shock séptico, pielonefritis 
Raras Tuberculosis, infecciones oportunistas (como infecciones 
fúngicas invasivas, bacterianas, infección por 
micobacterias atípicas y protozoos), reactivación de la 
hepatitis B, artritis bacteriana, bursitis infecciosa 
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas 
Poco frecuentes Neoplasias. 
Raras Linfoma, leucemia, melanoma, carcinoma de células de 
Merkel 
Trastornos de la sangre y del sistema linfático 
Frecuentes Anemia 
Poco frecuentes Leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia 
Raras Anemia aplásica 
Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuentes Reacciones alérgicas (broncoespasmo, hipersensibilidad, 
urticaria), autoanticuerpos positivos 
Raras Reacciones graves de hipersensibilidad sistémica 
(incluyendo reacción anafiláctica), vasculitis, sarcoidosis 
Trastornos endocrinos 
Poco frecuentes Trastorno de tiroides (como hipotiroidismo, 
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hipertiroidismo y bocio) 
Trastornos del metabolismo y de la nutrición 
Poco frecuentes Glucosa elevada en sangre, lípidos elevados 
Trastornos psiquiátricos 
Frecuentes Depresión, insomnio 
Trastornos del sistema nervioso 
Frecuentes Mareo, cefalea, parestesias 
Poco frecuentes Alteraciones del equilibrio 
Raras Trastornos desmielinizantes (central y periférico). 
Trastornos oculares 
Poco frecuentes Trastornos visuales (como visión borrosa y disminución 
de la agudeza visual), conjuntivitis, alergia ocular (como 
prurito e irritación) 
Trastornos cardíacos 
Poco frecuentes Arritmia, trastorno isquémico de las arterias coronarias 
Raras Insuficiencia cardiaca congestiva. 
Trastornos vasculares 
Frecuentes Hipertensión 
Poco frecuentes Trombosis (como venosa profunda y aórtica), rubefacción 
Raras Fenómeno de Raynaud 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
Frecuentes Asma y síntomas relacionados (como sibilancias e 
hiperactividad bronquial) 
Poco frecuentes Enfermedad pulmonar intersticial 
Trastornos gastrointestinales 
Frecuentes Dispepsia, dolor abdominal y gastrointestinal, náuseas, 
alteraciones gastrointestinales inflamatorias, estomatitis 
Poco frecuentes Estreñimiento, enfermedad por reflujo gastroesofágico 
Trastornos hepatobiliares 
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Frecuentes Alanina aminotransferasa elevada, aspartato 
aminotransferasa elevada 
Poco frecuentes Colelitiasis, trastornos hepáticos 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Frecuentes Prurito, erupción, alopecia, dermatitis 
Poco frecuentes Reacción cutánea ampollosa, psoriasis,urticaria 
Raras Exfoliación de la piel, vasculitis (cutánea) 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 
Raras Síndrome tipo lupus 
Trastornos renales y urinarios 
Raras Trastornos vesicales, trastornos renales 
Trastornos del aparato reproductor y de la mama 
Poco frecuentes Trastornos de la mama, trastornos menstruales 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 
Frecuentes Pirexia, astenia, reacción en la zona de inyección (como 
eritema, urticaria, induración, dolor, cardenales, prurito, 
irritación y parestesias en la zona de inyección), malestar 
torácico 
Raras Alteración de la cicatrización 
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos 
terapéuticos 
Frecuentes Fracturas óseas 
Fuente: (Industria Estadounidense Simponi, 2011). 
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Anexo 2. Formato de reporte se sospecha de eventos adversos a medicamentos- 
FOREAM 
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 Fuente:  (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos , 2017) 
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Anexo 3. Reportes de Golimumab al Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación de reportes whoart Sub. 
 
WHOART- SUB NÚMERO DE 
DESCRIPTORES 
PORCENTAJE 
Ineficacia, falta de efecto 89 13,7% 
Dolor articular 46 7,1% 
Síntomas tipo gripe 40 6,1% 
Enfermedad exacerbada 26 4,0% 
Cefalea 25 3,8% 
Infección vías urinarias 24 3,7% 
Malestar articular 22 3,4% 
Inflamación articular 17 2,6% 
Diarrea 15 2,3% 
Bronquitis 13 2,0% 
Fiebre 12 1,8% 
Mareo 12 1,8% 
Tos 12 1,8% 
Error de medicación  11 1,7% 
Artralgia 7 1,1% 
Dolor 7 1,1% 
Infección 7 1,1% 
Visión borrosa 7 1,1% 
Prurito 6 0,9% 
Tuberculina test positive 6 0,9% 
Alergia 5 0,8% 
Erupción cutánea 5 0,8% 
Laringitis 5 0,8% 
Amigdalitis 4 0,6% 
Estómago, malestar 4 0,6% 
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Garganta, infección 4 0,6% 
Hipertensión arterial 4 0,6% 
Nauseas 4 0,6% 
Peso aumentado 4 0,6% 
Sinusitis 4 0,6% 
Abdomen, dolor 3 0,5% 
Adormecimiento 3 0,5% 
Astenia 3 0,5% 
Boca, ulceración 3 0,5% 
Cansancio 3 0,5% 
Cistitis 3 0,5% 
Disfonía 3 0,5% 
Edema 3 0,5% 
Gastroenteritis 3 0,5% 
Lumbar, dolor 3 0,5% 
Muerte 3 0,5% 
Congestión Seno nasal 3 0,5% 
Urticaria 3 0,5% 
Obesidad 3 0,5% 
Rigidez articular 3 0,5% 
Uveítis 3 0,5% 
Zona de aplicación, reacción 3 0,5% 
Absceso de piel y tejido s.c 2 0,3% 
Anemia agravada 2 0,3% 
Artritis, empeorada 2 0,3% 
Artropatía 2 0,3% 
Asfixia 2 0,3% 
Boca seca 2 0,3% 
Cuello/hombro, dolor 2 0,3% 
Debilidad 2 0,3% 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 89 
Depresión 2 0,3% 
Diabetes, curva tipo 2 0,3% 
Faringitis 2 0,3% 
Herpes zoster 2 0,3% 
Hormigueo 2 0,3% 
Inflamación ocular 2 0,3% 
Medicine inefectiva 2 0,3% 
Nariz, sequedad 2 0,3% 
Ojos secos 2 0,3% 
Ojos, dolor 2 0,3% 
Pérdida de fuerza 2 0,3% 
Peso, perdida 2 0,3% 
Piel seca 2 0,3% 
Rash prurito 2 0,3% 
Rinitis 2 0,3% 
Somnolencia 2 0,3% 
Taquicardia 2 0,3% 
Trombosis venosa 2 0,3% 
Vértigo 2 0,3% 
Vómitos 2 0,3% 
Abdominal distensión 1 0,2% 
Adinamia 1 0,2% 
Afonía 1 0,2% 
Animo, perdida de 1 0,2% 
Ansiedad 1 0,2% 
Aparato respiratorio, trastorno 1 0,2% 
Aumento Transaminasa  1 0,2% 
Bradicardia 1 0,2% 
Cabello, caída 1 0,2% 
Cabeza, dolor 1 0,2% 
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Caída 1 0,2% 
Calculo renal 1 0,2% 
Cálculos en vesícula biliar 1 0,2% 
Calor en la zona de aplicación 1 0,2% 
Calor, sensación de 1 0,2% 
Carcinoma colon 1 0,2% 
Catarata 1 0,2% 
Cervical, dolor 1 0,2% 
Cianosis 1 0,2% 
Colitis 1 0,2% 
Cornea, ulceración 1 0,2% 
Deterioro cognitivo 1 0,2% 
Disuria 1 0,2% 
Dolor de espalda agravado 1 0,2% 
Dolor en los huesos agravado 1 0,2% 
Dolor pélvico 1 0,2% 
Dolor tipo artrítico 1 0,2% 
Emesis 1 0,2% 
Enfermedad, sensación de 1 0,2% 
Entumecimiento 1 0,2% 
Enuresis 1 0,2% 
Erupción macular 1 0,2% 
Escozor 1 0,2% 
Espalda, dolor 1 0,2% 
Esplenomegalia 1 0,2% 
Espolón óseo 1 0,2% 
Fatiga 1 0,2% 
Fibromioma uterino 1 0,2% 
Fibromialgia 1 0,2% 
Flebotrombosis 1 0,2% 
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Forunculosis 1 0,2% 
Fracture vertebral 1 0,2% 
Ganglios, tumefacción 1 0,2% 
Habla farfullante 1 0,2% 
Hemiplejia 1 0,2% 
Hepatitis b 1 0,2% 
Herpes labial 1 0,2% 
Hígado graso 1 0,2% 
Hipopotasemia 1 0,2% 
Huesos, trastorno 1 0,2% 
Inmunosupresión 1 0,2% 
Infección de hongos Csf 1 0,2% 
Infección respiratoria alta 1 0,2% 
Insomnio 1 0,2% 
Insuficiencia cardiaca 1 0,2% 
Trastorno del disco intervertebral 1 0,2% 
Irritabilidad 1 0,2% 
Isquemia cerebral 1 0,2% 
La enfermedad de Crohn 1 0,2% 
Leucopenia 1 0,2% 
Libido disminuida 1 0,2% 
Lupus eritematoso, artritis 1 0,2% 
Miosis 1 0,2% 
Nariz, congestión 1 0,2% 
Nasal irritación 1 0,2% 
Neoplasia de útero 1 0,2% 
Neoplasias cerebrales nos 1 0,2% 
Neumonía 1 0,2% 
Ojo rojo 1 0,2% 
Ojos, alteración 1 0,2% 
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Orina, volumen aumentado 1 0,2% 
Parálisis facial 1 0,2% 
Pecho, dolor 1 0,2% 
Dolor pélvico 1 0,2% 
Pene, trastorno 1 0,2% 
Picor 1 0,2% 
Piel hiperpigmentada 1 0,2% 
Piel, cambio de color 1 0,2% 
Piel, descamación 1 0,2% 
Pierna, dolor 1 0,2% 
Poliartritis generalizada 1 0,2% 
Psoriasis, empeoramiento 1 0,2% 
Rash prurito 1 0,2% 
Respiratorio, trastorno 1 0,2% 
Retención urinaria 1 0,2% 
Riñón, insuficiencia crónica 1 0,2% 
Sensación de debilidad 1 0,2% 
Septo nasal, ulceración 1 0,2% 
Sequedad de boca 1 0,2% 
Síndrome túnel carpiano 1 0,2% 
Sudoración aumentada 1 0,2% 
Suicida, tendencia 1 0,2% 
Tórax, dolor 1 0,2% 
Transaminasa incrementada 1 0,2% 
Tromboembolismo 1 0,2% 
Urticaria  1 0,2% 
Vaginitis 1 0,2% 
TOTAL  651 100,0% 
Fuente: (Programa Distrital de Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de Salud, 
2012-2016). 
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Anexo 4.  Folleto para el paciente para identificar y/o prevenir evento adverso de 
Golimumab. 
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Anexo 5: Artículo Científico 
 
REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS POR GOLIMUMAB AL PROGRAMA 
DISTRITAL DE FARMACOVIGILANCIA EN BOGOTÁ D.C EN EL PERIODO 
2012-2016 
 
Turriago, A. aturriago@udca.edu.co; Sabogal, J. jusabogal@udca.edu.co. Universidad de 
Ciencias Aplicadas y Ambientales, UDCA. Programa Química Farmacéutica. 
 
Resumen 
 
El análisis de  reacciones adversas a medicamentos (RAM), actividad realizada  en  el 
programa de farmacovigilancia es de gran importancia en el ámbito farmacéutico; a partir 
del conocimiento de estas reacciones  se logra prevenir, brindar seguridad, calidad y 
eficacia en el tratamiento de los pacientes a través de la evaluación y análisis respectivo 
para cada evento reportado, contribuyendo a  la implementación de acciones preventivas y 
correctivas en los personas  tratadas. En este estudio se tomaron las reacciones adversas a 
medicamentos notificadas entre el año 2012- 2016 para el medicamento biológico 
Golimumab de la base de datos del  Programa Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá 
D.C, evidenciando sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), problemas 
relacionados con medicamentos (PRM), determinación de la gravedad y causalidad que 
afectan la situación clínica, entre otros parámetros. 
 
Palabras clave: Golimumab- Farmacovigilancia- RAM. 
 
Summary 
 
The analysis of adverse drug reactions (ADR), an activity performed in the 
pharmacovigilance program is of great importance in the pharmaceutical field, from the 
knowledge of these reactions it is possible to prevent, to provide safety, quality and efficacy 
in the treatment of patients Through the respective evaluation and analysis for each reported 
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event, contributing to the implementation of preventive and corrective actions in the people 
treated. In this study adverse drug reactions were reported between 2012-2016 for the 
biological drug Golimumab from the database of the District Pharmacovigilance Program 
in Bogota DC, evidencing Suspected adverse drug reactions (SRAM), problems related to 
Medications (PRM), determination of severity and causality that affect the clinical 
situation, among other parameters. 
 
Key words: Golimumab- Pharmacovigilance- ADR. 
 
 
Introducción 
 
Golimumab es un anticuerpo monoclonal 
humano que forma complejos estables de 
gran afinidad con las dos formas 
bioactivas del TNF-α humano, la soluble 
y la transmembranosa, impidiendo así la 
unión del TNF-α a sus receptores. ( 
Instituto de Evaluación Tecnológica en 
Salud , 2013). La clasificación ATC del 
producto según el Instituto Nacional de 
medicamentos y Alimentos (INVIMA) es 
ATC: L04AB06, sustancia química: 
Golimumab, Sistema orgánico: agentes 
antineoplásicos e inmunomoduladores, 
grupo farmacológico y subgrupo 
farmacológico, agentes 
inmunosupresores, subgrupo químico, 
inhibidores del factor alfa de necrosis 
tumoral TNFa.  (Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
, 2017). Este medicamento es utilizado en 
enfermedades como artritis reumatoide 
activa ,una enfermedad del sistema 
inmunitario que causa inflamación de las 
articulaciones, artritis psoriásica activa y 
progresiva, provoca manchas rojas y 
escamosas en la piel e inflamación de las 
articulaciones, colitis ulcerosa activa 
moderada a grave que  causa inflamación 
y úlceras en el revestimiento intestinal, 
espondiloartritis axial en adultos con  
espondilitis anquilosante que presenta 
inflamación y dolor en las articulaciones 
de   la columna vertebral. (Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos , 2017). 
A través de un estudio se realizó el 
respectivo análisis de los reportes de 
RAM en pacientes con tratamiento con 
Golimumab de acuerdo a la información 
suministrada por el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia en Bogotá D.C entre 
los años 2012 al 2016. 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 97 
Metodología 
 
La presente investigación es un tipo de  
estudio descriptivo de corte transversal. 
En el diseño de la investigación  se 
realizó la revisión y el análisis de los 
reportes presentados, de eventos adversos 
de medicamentos (EAM) y problemas 
relacionados con medicamentos (PRM), 
de Golimumab recibidos por el Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de la 
Secretaría Distrital de Salud de Bogotá 
entre los años  2012 al 2016. Se realiza la 
selección de la muestra donde  se toma el 
total de reportes presentados de eventos 
adversos de medicamentos (EAM) y 
problemas relacionados con 
medicamentos (PRM), de Golimumab 
durante los años mencionados 
anteriormente. Para la selección de 
variables se describieron variables 
específicas ya determinadas en el formato 
de la Secretaría Distrital de Salud.  
Dentro de los criterios de inclusión se 
tuvieron en cuenta todos los reportes de 
EAM Y PRM de Golimumab. Se 
excluyeron los reportes que corresponden 
a reacción adversa a medicamento por 
otros fármacos diferentes a Golimumab y 
reportes realizados erróneamente. Este 
estudio se realizó teniendo en cuenta la 
información presentada por la Secretaría 
Distrital de salud de Bogotá. 
 
Resultados  
 
El Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de 
Salud de Bogotá recibió entre los años 
2012 al 2016, un total de 371 reportes de 
los cuales  357 reportes del medicamento 
Golimumab fueron usados para el 
presente estudio, por lo tanto se 
excluyeron 14 de los reportes, debido a 
que eran medicamentos diferentes a 
Golimumab como fue el caso de un 
reporte por  Ustekinumab,  reportes 
realizados erróneamente, debido a que  el 
evento no corresponde a una RAM ni a 
un PRM, también se evidencio que los 
informes realizados en muchos casos  
solo menciona el esquema de tratamiento  
con Golimumab, pero no se describe 
SRAM, fallo terapéutico, o PRM por  el  
medicamento, también  se realiza reporte 
de una persona donde el diagnostico era 
esquizofrenia lo cual es un criterio de 
exclusión del estudio. De acuerdo a esta 
información se evaluaron los reportes 
realizados durante los años mencionados 
anteriormente, donde se realiza la 
clasificación por tipo de reporte como se 
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observa en la gráfica 1, donde  el  mayor 
porcentaje son la sospecha de reacción 
adversa a medicamentos.  
 
GRAFICA 1: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por tipo de 
reporte. 
 
Fuente: (Secretaría Distrital de Salud de 
Bogota D.C, 2012-2016). 
Durante los años 2012 al 2016 el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
de la Secretaría de Salud de Bogotá 
recibio 357 reportes presentados durante 
la administración del medicamento 
biológico Golimumab. El mayor 
porcentaje de reportes, 342 que equivale 
al 96%, se clasificó como sospecha de 
reacciones adversas a 
medicamentos(SRAM). Según la 
organización mundial de la salud (OMS) 
las SRAM, se definen como cualquier 
efecto perjudicial no deseado que se 
presenta tras la administración de un 
medicamento a dosis habituales para 
prevenir o tratar una enfermedad. 
(Organizacion Mundial de la Salud , 
2017). Al igual que todos los 
medicamentos, este puede producir 
efectos adversos, y al ser un 
inmunosopresor inhibidor de factor de 
necrosis tumoral, produce por ficha 
técnica del producto múltiples reacciones 
adversas durante su administración. 
Las reacciones adversas a medicamentos 
dependen de la interacción entre el 
medicamento administrado y algunas 
características inherentes o adquiridas del 
paciente y que determinan el patrón 
individual de respuesta. De esta manera, 
algunas reacciones están determinadas 
principalmente por el medicamento 
(características físicas y químicas, 
farmacocinéticas, asociación a otro 
fármaco, formulación, dosis, frecuencia y 
vía de administración), otras por las 
características del individuo (edad, sexo, 
estado inmunológico, predisposición 
genética y hábitos tóxicos) y en otras, 
ambas variables, en pacientes y en 
medicamentos son importantes. (Lara 
Fernandez , Miranda Gomez , Casamayor 
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Laime , Napoles Perez, Calzadilla 
Moreira , & Sotolongo Hernandez , 2008) 
La información obtenida de diversos 
estudios muestra que las sospechas de 
reacciones adversas a medicamentos 
(SRAM) constituyen en la actualidad una 
patología emergente, con una elevada 
repercusión asistencial y económica. 
Resultados publicados por la 
revista JAMA sobre una compilación de 
39 estudios prospectivos realizados en 
EE.UU. durante un periodo de 32 años en 
hospitales, muestran que las SRAM 
alcanzan el 15 % de las admisiones 
hospitalarias, de ellas el 6,7 % son de 
gravedad y el 0,32 % mortales. Datos 
recientes indican que 100 000 americanos 
mueren cada año por RAM, una de las 6 
primeras causas de muerte en EE.UU. y 
1,5 millones son hospitalizados.  (Lara 
Fernandez , Miranda Gomez , Casamayor 
Laime , Napoles Perez, Calzadilla 
Moreira , & Sotolongo Hernandez , 
2008). 
Los problemas relacionados con 
medicamentos (PRM) representan un 
menor porcentaje de los reportes con 
relación a los SRAM, en el cual se 
presentaron 13 casos que corresponde al 
4% del total de las casos reportados,  pero 
son igual de importantes ya que se define 
como aquella situación en el proceso de 
uso del medicamento que puede causar la 
aparición de un resultado negativo 
asociado a la medicación. (Sabogal 
Carmona, Díaz Rodriguez , & Espinosa 
Espinosa , 2013) En el caso de los 
reportes presentados por la Secretaría de 
Salud de Bogotá durante los años 2012-
2016 se presentó como PRM el 
incumplimiento en la administración del 
medicamento y por error administrativo al 
no dar el medicamento se presenta un 
RNM de necesidad según Tercer 
Consenso de Granada (Calderon Ospina 
& Urbina Bonilla , 2012), otro PRM 
encontrado en los reportes es el error en 
la prescripción al no administrar el 
Golimumab en conjunto con el 
Metotrexato.  
Para los reportes que no entraron en 
ninguna categoría (N/C), 2 reportes,  se 
calificaron de esta manera debido a que 
en la descripción de la reacción no se 
reporta SRAM ni PRM, estos son 
pacientes que tienen tratamiento con 
Golimumab, pero no reportan ninguna 
reacción adversa del medicamento, lo que 
indica que no hay suficiente información 
para realizar el análisis. 
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Número de reportes anuales 
 
GRAFICA 2: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por número de 
reportes anuales. 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
De acuerdo con la gráfica 2, según 
reportes de Golimumab realizados al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por número de 
reportes anuales, se evidencia que durante 
el año 2012 se presentaron 2 reportes de 
eventos adversos durante la 
administración de Golimumab esto 
corresponde al  0,56% de la totalidad de 
los reportes analizados. 
Para el año 2013 se presentaron 5 reportes 
correspondientes a 1,4% del total de los 
reportes; para el 2014 se presenta 16 
reportes que corresponden a 4,5% del 
total de los reportes. Se puede evidenciar 
que para el 2015 se presentó un aumento 
de reportes correspondientes a 96 casos 
representando un 26,9% del total de los 
reportes, y para el 2016 los reportes se 
duplicaron a 234 casos que corresponden 
con el 65,52% del total de los reportes. 
De acuerdo con la resolución 5521 del 
2013 en Colombia se incluyó en el Plan 
Obligatorio de Salud (POS), 6 
biofármacos entre ellos el Golimumab 
cubierto  para uso en artritis reumatoidea 
refractaria a tratamientos con farmacos 
antireumáticos modificadores de la 
enfermedad(FAMES) no biológicos, y 
que incluye todas las formas 
farmacéuticas y todas las 
concentraciones. (Ministerio de Salud y 
Protección Social, 2013).  Esta inclusión 
hace que el medicamento sea mas 
absequible y se prescriba por parte de los 
médicos a los pacientes con diágnostico 
de esta  enfermedad. Pero como todo 
medicamento tiene efectos adversos al 
aumentar la demanda del medicamento 
automáticamente aumenta la cantidad de 
pacientes que pueden presentar estos 
efectos, solo por el hecho de ser 
administrado existe una probabilidad de 
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presentar SRAM. 
Adicional a lo anterior se observa que 
despues de los años 2014 hasta 2016 los 
reportes han aumentado 
significativamente esto puede deberse a la 
cultura del reporte voluntario y la 
implementación de programas de 
farmacovigilancia en Colombia por parte 
de entidades como el INVIMA y el 
Ministerio de Salud. (Moscoso Veloza , 
Ramirez Cubillos , Lopez Gutierrez , & 
Gerena Useche , 2006). Hasta el 2013 se 
habían reportado a la OMS un total de 
8.358.814 casos, los cuales se habían 
duplicado en tan solo 5 años es decir que 
los reportes de RAMs a nivel mundial van 
en progresivo aumento. (Arroyo 
Monterrosa & Castro Bolivar , 2015). 
También el aumento de reportes se debe a 
la aprobación del registro sanitario 
mediante Resolución No. 2014006600 de 
fecha 13 de Marzo de 2014, el INVIMA 
aprobó la evaluación farmacológica para 
el producto Simponi® IV (composición: 
cada vial de 4 mL contiene 50 mg de 
Golimumab). 
Cabe aclarar que los reportes han 
aumentado pero la calidad de la 
información es muy precaria, esto hace 
que los programas de farmacovigilancia 
en Colombia tengan poca información 
sobre las RAM y  se vuelvan deficientes , 
según indica un estudio realizado por la 
revista Biomédica, además la información 
recopilada por el INVIMA no es pública 
para su uso académico e institucional. 
(Mesa , 2016). 
Número de reportes por edad  
 
GRAFICA 3: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por edad. 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
De acuerdo con la gráfica 3, 
correspondiente al número de reportes por 
edad, se evidencia que el mayor 
porcentaje se presenta dentro de los 
intervalos de 41-65 años de edad, el 
menor porcentaje se encuentra dentro de 
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los 66 hasta 85 años, seguido de los 
intervalos de 21 hasta 40 años. 
Esto indica que la enfermedad se puede 
presentar según la clasificación realizada 
en adulto joven (20-40 años), adultez (40-
60 años) y vejez (65 años en adelante), 
presentándose con mayor porcentaje en la 
adultez, sin discriminar que puede 
empezar en etapas cortas de la vida como 
lo es la etapa de la juventud. 
Se evidenció en revisiones bibliográficas 
realizadas que el rango de edad en donde 
se presenta la enfermedad esta desde los 
25 y 55 años, como se puede ver es una 
enfermedad que se puede presentar en 
edades tempranas de la vida o en edades 
adultas  (Laboratorios Roche , 2016). La 
enfermedad se incrementa en los primeros 
años del diagnóstico, para posteriormente 
volverse más lento al final de la vida del 
paciente o puede acelerarse después de 30 
años de duración de la enfermedad. 
(Vinaccia, Cadena , Juárez , Contreras , & 
Anaya , 2004).  
De acuerdo con los resultados obtenidos 
por el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de 
Salud de Bogotá, la enfermedad primero 
se puede presentar en edades tempranas 
iniciando con los 21 años, segundo el 
mayor porcentaje de casos presentados se 
dan en edades entre los 41-65 años y 
tercero los síntomas van disminuyendo al 
final de la vida, en este caso edades desde 
los 70 años en adelante. Los grupos de 
edad con mayor proporción de casos 
están entre los 50 y 69 años, a nivel 
mundial el pico se encuentra entre los 35 
y los 50 años, lo cual evidencia que en 
Colombia, de acuerdo con los datos 
reportados la población de mayor edad 
registra más afectación por artritis 
reumatoide. (Fondo Colombiano de 
enfermedades de alto costo, 2017). 
Tipo de sexo 
 
GRAFICA 4: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por tipo de sexo. 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
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De acuerdo con la gráfica 4 reportes de 
Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por tipo de sexo, se evidencia que el 
mayor porcentaje de reportes se presentan 
en el sexo femenino con un 75,6% 
correspondiente a 270 eventos del total de 
los reportes. Para el sexo masculino se 
presentaron 86 reportes correspondientes 
a 24,1% del total de los reportes y el 0,3% 
que corresponde a 1 reporte esta 
clasificado como sin informacion (S.I). 
Según la revista biomédica del 2006 
Epidemiología genética de la artritis 
reumatoide: ¿qué esperar de América 
Latina?, expresa la incidencia que tiene 
esta enfermedad por el sexo femenino a 
comparación del masculino, aunque no se 
conoce la causa de la enfermedad se han 
identificado factores endocrinos, 
ambientales y genéticos que pueden 
variar de una población a otra. (Delgado 
Vega , Martín , Granados , & Juan 
Manuel, 2006). Otra literatura que 
respalda la alta incidencia del sexo 
femenino a presentar la enfermedad, es la 
revista cubana de reumatología del 2013, 
artritis reumatoide en el embarazo, en 
donde señala que la mayor frecuencia de 
esta enfermedad se da más por el sexo 
femenino que por el masculino. Expresa 
que existe evidencia de la interrelación 
compleja entre factores hormonales, 
ambientales, que resultan ser los puntos 
detonantes de su aparición y la 
susceptibilidad genética de los enfermos. 
(Lopez Mantecon , Reyes Pineda , 
Hernandez Cuellar , Prada Hernández, & 
Molinero Rodriguez Claudino, 2013). 
La artritis reumatoide afecta alrededor del 
1% de la población mundial y se presenta 
mayoritariamente en mujeres que 
hombres con la razón 3:1 
respectivamente.  (San Martín Diaz , 
2009). Clásicamente, en la AR se ha 
descrito una relación de 2 o 3 mujeres por 
cada hombre afectado por la enfermedad; 
dicha relación ha sido atribuida al papel 
que juegan las hormonas sexuales en las 
mujeres. En los pacientes mayores de 60 
años se observa una tendencia a la 
relación 1:1; sin embargo, esto 
probablemente no solo tenga que ver con 
la caída estrogénica en la mujer pos-
menopáusica, sino también con la 
alteración en la concentración de 
hormonas androgénicas en el hombre 
(Gutiérrez, Samudio Brigard, Fernández 
Avila , Díaz , & Gutiérrez Dávila , 2013). 
 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 104 
Seriedad de los reportes 
 
GRAFICA 5: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por seriedad de 
los reportes  
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 5, reportes de 
Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por seriedad de los reportes se 
evidencia que 267 eventos corresponden a 
no serio-moderado con un porcentaje de 
74,8% correspondiente al total de los 
casos presentados, seguido por no serio-
leve que corresponde a 46 eventos con un 
porcentaje del 12,9% correspondiente al 
total de los reportes, serio-grave que 
representa 34 reportes con un 9,5% de los 
casos reportados y finalmente 10 reportes 
que corresponden a un 2,8% del total de 
los reportes que está clasificado dentro de 
ninguna categoría (N/C). 
De acuerdo con la gráfica el mayor 
porcentaje de reportes se clasifican como 
no serio-moderado, esta clasificación se 
realizó en base a la guía de fundamentos 
de Farmacovigilancia: Bases para la 
implementación y el fortalecimiento de 
Programas institucionales de 
Farmacovigilancia Secretaría Distrital de 
Salud titulado gravedad. Su alto 
porcentaje se debe a que son reacciones 
adversas que no amenazan 
inmediatamente la vida del paciente, pero 
utilizan medidas terapéuticas para tratar la 
reacción o en el peor de los casos se debe 
suspender el tratamiento. La mayoría de 
medicamentos por no decir todos 
presentan reacciones adversas que pueden 
ser tratados con medidas terapéuticas, 
estas no representan una amenaza para la 
vida del paciente. (Sabogal Carmona, 
Díaz Rodriguez , & Espinosa Espinosa , 
2013). 
De los casos reportados por la Secretaría 
de Salud de Bogotá durante los años 
2012-2016 durante la administración de 
Golimumab se clasificó como no serio-
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moderado reportes de pacientes que 
durante la administración de Golimumab 
presentaron reacciones adversas tales 
como, síntomas tipo gripe, infección vías 
urinarias, cefalea, rash, prurito entre 
otros, estas reacciones se encuentran 
registradas en la ficha del producto, por lo 
que su uso puede producir estas 
reacciones, que son en la mayoría de los 
casos tratadas con antibióticos, 
antiinflamatorios que pueden disminuir o 
eliminar por completo las reacciones 
adversas que se presentan y si no son 
eliminadas se espera la suspensión del 
tratamiento. 
Para los reportes clasificados como no 
serio-leve, que corresponden a 
manifestaciones clínicas poco 
significativas, estos casos no requieren 
medidas terapéuticas importantes y por 
ser de muy baja gravedad no se requiere 
la suspensión del tratamiento. De los 
casos reportados por la Secretaría de 
Salud de Bogotá entre los años 2012-
2016 durante la administración de 
Golimumab, se clasificó como no serio-
leve reportes de pacientes que durante la 
administración de Golimumab 
presentaron eventos tales como aumento 
de peso no exagerado, disminución del 
deseo sexual, falta de efectividad el 
primer mes de administración. 
Con respecto a los reportes clasificados 
como serio-grave, estos a comparación de 
los anteriores si representan una amenaza 
en la vida del paciente, pueden producir 
hospitalización, incapacidad permanente 
o la muerte. 
De los casos reportados por la Secretaría 
de Salud de Bogotá durante los años 
2012-2016, se clasificó como serio-grave 
reportes de pacientes que durante la 
administración de Golimumab 
presentaron síntomas que produjeron la 
hospitalización, como casos de 
tuberculosis, neumonía, bronquitis, 
infecciones recurrentes sin respuesta y 3 
muertes en total de las cuales no se cuenta 
con suficiente información del reportante 
para explicar la reacción. 
Clasificación WHOART 
 
A continuación, se describe el total de los 
reportes clasificados con la terminología 
WHOART del medicamento Golimumab 
reportados a la Secretaría de Salud de 
Bogotá durante los años 2012-2016. 
Reporte completo en Anexo 3. 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 106 
TABLA 1: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación 
de reportes Whoart Sub.  
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
De acuerdo con la tabla 1 reportes de 
Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por clasificación de reportes Whoart 
total.  
Las reacciones adversas con mayor 
porcentaje fueron ineficacia, falta de 
efecto en 89 casos que representan el 
13,7% del total de los casos. 
Posiblemente asociado con respuesta 
idiosincrática u otras razones no 
establecidas que puedan explicar el fallo 
terapéutico. El dolor articular también 
presento 46 casos con 7,1% del total de 
los reportes, esto debido a que el 
medicamento no estaba dando el efecto 
deseado y asociado a fallo terapéutico, al 
igual que la enfermedad exacerbada la 
cual presento 26 casos con 4,0%.  
La gripe fue otro de los síntomas que se 
presentó en 40 casos con un 6,1% del 
total de los reportes y que se clasifico 
como reacciones adversas tipo A, por 
estar en la ficha técnica del producto y ser 
una reacción adversa que se presenta 
frecuentemente en pacientes que son 
administrados con Golimumab. 
La cefalea presento 25 reportes con un 
3,8% del total de los casos, y se clasifico 
como una reacción adversa tipo 
aumentada (A), esta reacción se encuentra 
registrada como frecuente en la ficha 
técnica del producto, por lo que durante 
su administración se puede presentar esta 
reacción adversa. Las infecciones vías 
urinarias se presentaron en 24 casos, con 
WHOART- SUB NÚMERO DE 
DESCRIPTORES 
PORCENTAJE 
Ineficacia, falta 
de efecto 
89 13,7% 
Dolor articular 46 7,1% 
Síntomas tipo 
gripe 
40 6,1% 
Enfermedad 
exacerbada 
26 4,0% 
Cefalea 25 3,8% 
Infección vías 
urinarias 
24 3,7% 
Malestar articular 22 3,4% 
Inflamación 
articular 
17 2,6% 
Diarrea 15 2,3% 
Bronquitis 13 2,0% 
Fiebre 12 1,8% 
Mareo 12 1,8% 
Tos 12 1,8% 
Error de 
medicación 
11 1,7% 
Artralgia 7 1,1% 
Dolor 7 1,1% 
Infección 7 1,1% 
Visión borrosa 7 1,1% 
Prurito 6 0,9% 
Tuberculina test 
positivo 
6 0,9% 
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un 3,7% del total de los reportes, estas 
reacciones son de tipo aumentada (A) 
debido a que aparecen en la ficha técnica 
del producto como frecuentes debido a el 
mecanismo de acción que tiene el 
Golimumab por ser un inmunosupresor, 
disminuye la capacidad que tiene el 
sistema inmune para estar vigilante esto 
hace que los pacientes sean más 
vulnerables a presentar infecciones. 
Errores de medicación se presentaron 11 
casos correspondiente al 1,7%; según 
estudio realizado por el  Departamento de 
Farmacia de la Universidad Nacional de 
Colombia, entre los principios activos que 
presento mayor porcentaje de reportes por 
errores de medicación en el segundo 
bimestre del año 2015 fue el Golimumab 
presentando un 6% del total de los casos 
reportados  que fueron 106 
respectivamente.  (Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos 
del Instituto Nacional de Medicamentos y 
Alimentos, 2015). 
El edema presentó 3 reportes con un 
porcentaje de 0,5% se clasifico como 
reacción adversa tipo crónica (C) debido 
a que el paciente manifiesta esta patología 
después de la administración de 
Golimumab, y estos síntomas persisten 
durante varios meses, de acuerdo con el 
reporte el paciente desde hace dos años 
está administrando el medicamento y esta 
es la primera vez que presenta la 
patología por lo que fue suspendido el 
tratamiento. Puede presentarse una 
inefectividad al medicamento por largo 
tiempo de uso y empezar a presentar la 
enfermedad inicial diagnosticada.  
Se evidencio el fibromioma uterino en 1 
reporte con un porcentaje de 0,2% 
clasificado como reacción adversa tipo 
demorada (D), debido a que se presenta 
es una reacción que apareció después de 
dos años de administración del 
medicamento, según ficha técnica del 
producto las neoplasias son poco 
frecuentes que se presenten, pero se han 
evidenciado casos referentes a esta 
patología durante la administración de 
Golimumab. 
En general el Golimumab de acuerdo a su 
mecanismo de acción se une al TNF-α e 
interfiere con su actividad endógena, que 
incluye evitar la inducción de liberación 
de citosinas proinflamatorias 
(interleuquinas, factor estimulante de 
colonias de granulocitos), la expresión de 
moléculas de adhesión vascular (VCAM) 
e intracelular (ICAM) necesarias para la 
infiltración de leucocitos y la activación 
de neutrófilos y eosinófilos. Se administra 
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por vía subcutánea, logrando una 
biodisponibilidad del 53%, con un pico de 
acción entre 2 y 6 días y una t1/2 de 2 
semanas. Además del mayor riesgo de 
desarrollar infecciones a todo nivel 
(respiratorias, urinarias, virales y por 
hongos), incrementa el riesgo de 
leucemia, linfomas, cáncer de piel 
diferente a melanomas, hipertensión 
arterial y elevación de transaminasas.  
(Machado Alba , 2014). 
Clasificación alfabética de los reportes 
 
GRAFICA 6: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por clasificación 
alfabética de las RAM 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016). 
 
De acuerdo con la gráfica 6, Reportes de 
Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por clasificación alfabética de las 
RAM se evidencia que 184 reportes 
corresponden a reacciones adversas tipo 
A  o aumentadas esto representa en 28% 
del total de los reportes, estas reacciones 
se clasifican de esta manera debido a que 
se evidencian que son dosis dependiente, 
se manifiestan como un aumento del 
efecto farmacológico, están relacionados 
con los efectos adversos principales del 
medicamento, y estos son descritos en la 
ficha técnica del producto. 
Con base en los reportes de la Secretaría 
de Salud de Bogotá para el medicamento 
Golimumab se clasifico como reacciones 
adversas de tipo A, las infecciones vías 
urinarias, Gripe, Bronquitis, Infección en 
Garganta, Tuberculosis, Neumonía, entre 
otras, que corresponden a reacciones que 
se presentan debido al mecanismo de 
acción que tiene el Golimumab al ser un 
inmunosupresor, su blanco de acción está 
dirigido a las citoquinas que son las 
responsables de estimular el sistema 
inmune del cuerpo para eliminar 
microorganismo, al estar ocupados y no 
vigilantes se corre el riesgo de presentar 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de Proyecto de grado 
Página 109 
diversas enfermedades mencionadas 
anteriormente. 
Seguido por las reacciones adversas tipo 
A, se encuentra las reacciones adversas 
tipo B o bizarro correspondientes a 255 
eventos que representan el 39% del total 
de los reportes. Su clasificación se debe a 
que a diferencia de las anteriores no 
dependen de la dosis del medicamento, es 
decir que estas reacciones se pueden 
producir con dosis subterapéuticas, 
también incluyen reacciones 
idiosincráticas que son propias del 
paciente, reacciones alérgicas y de 
hipersensibilidad. Con base en los 
reportes de la Secretaría de Salud de 
Bogotá para el medicamento Golimumab 
se clasifico como reacciones adversas de 
tipo B, Rash prurito, Enfermedad 
exacerbada, irritabilidad, descamación de 
la piel, reacción en la zona de aplicación 
entre otros. 
Se evidencia 189 reportes como fallo 
terapéutico que representan 29% del total 
de los reportes. Esta clasificación se debe 
a la falta de efectividad del medicamento, 
se evidencia que este no alcanza el tiempo 
de efecto que debería alcanzar, puesto que 
estos pacientes manifiestan por meses 
seguidos dolor e inflamación, 
características que corresponden con las 
enfermedades iniciales diagnosticadas. 
Se evidencio 10 casos que corresponde a 
reacciones adversas tipo C o crónicas, las 
cuales representan el 1% del total de los 
casos, estas reacciones se caracterizan por 
aparecer a causa de interacciones 
permanentes de un fármaco con un 
órgano diana. Con base en los reportes de 
la secretaría de salud de Bogotá para el 
medicamento Golimumab se clasifico 
como reacciones adversas de tipo C, el 
edema. 
Por último, se determinó que 1 reporte 
corresponde a reacciones adversas tipo D 
o demoradas esto representa el 0,2% de la 
totalidad de los casos y su clasificación se 
debe a que se presentó un fibromioma 
uterino en paciente que tenía tratamiento 
con el Golimumab. Las reacciones 
adversas tipo D, se presentan tiempo 
después de la administración del 
medicamento. 
Dentro de la clasificación de no aplica 
(N/A), se encontró 17 reportes que 
corresponden a 3 % del total de los 
reportes,  estos problemas relacionados 
con error en la medicación debido a que 
no se prescribió combinado con 
Metotrexato según indicación del Invima 
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o tratamiento no se ha realizado según 
esquema. 
 
Causalidad 
GRAFICA 7: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 Por causalidad de 
los reportes. 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016) 
 
De acuerdo con la gráfica 7, reportes de 
Golimumab al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por Causalidad de los reportes, se 
evidencia que 173 eventos corresponden a 
la clasificación de causalidad posible esto 
corresponde al 48% del total de los casos. 
Su clasificación se debe a que las 
reacciones adversas reportadas tienen 
temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento 
Golimumab, pero también estas pueden 
ser explicadas por la enfermedad de 
partida o por otros medicamentos 
utilizados, cabe exponer que, de estos 
reportes, no se cuenta con información 
respecto a la suspensión del tratamiento 
por lo que no se puede juzgar si es el 
responsable de la RAM, por esto se 
clasifica como posible.  
Se evidencia que 33 de los reportes 
corresponden a la clasificación de 
causalidad inclasificable esto corresponde 
con el 9% del total de los casos. Su 
clasificación se debe a que, si existe una 
reacción adversa, pero esta no puede ser 
juzgada por el medicamento Golimumab 
debido a que la información del reporte 
no es suficiente o no está completa por 
ejemplo en los reportes analizados no se 
registra fecha de finalización del 
medicamento, por lo tanto, no se puede 
establecer temporalidad con el uso del 
medicamento, esto no me permite realizar 
un análisis valido. 
Doce de los reportes corresponden a la 
clasificación de causalidad definida, esto 
corresponde con el 3% del total de los 
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reportes. Su clasificación se debe a que 
las reacciones adversas reportadas tienen 
temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento 
Golimumab, no se puede explicar por otro 
medicamento o por la enfermedad de 
partida, además se cuenta con la 
información de re exposición en donde la 
reacción adversa continúa presentándose.  
Once de los reportes corresponden a la 
clasificación de causalidad probable, esto 
corresponde con el 3% del total de los 
reportes. Su clasificación se debe a que 
las reacciones adversas reportadas tienen 
temporalidad razonable con el tiempo de 
administración del medicamento 
Golimumab y se cuenta con información 
referente a la desaparición de la reacción 
adversa en el momento de la suspensión 
del tratamiento. 
Se evidencia que 6 de los reportes 
corresponden a la clasificación de 
causalidad improbable esto corresponde a 
2% del total de los reportes. Su 
clasificación se debe a que existe una 
secuencia temporal improbable 
relacionada con la administración del 
medicamento, y que se pude explicar por 
la enfermedad ocurrente o por otro 
medicamento. 
 
Fallo terapéutico 
 
GRAFICA 8: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por fallo 
terapéutico. 
 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016) 
De acuerdo con el Fallo terapéutico  y 
como se evidencia en la gráfica 8, se 
clasificaron 93 reportes que  corresponde 
al 98% del total de los casos reportados, 
como posiblemente asociado con 
respuesta idiosincrática u otras razones no 
establecidas, esto se debe a un fallo 
terapéutico por inefectividad del 
tratamiento. Un reporte asociado al uso 
inadecuado del medicamento, dado que 
en los reportes presentados se describió 
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que el paciente  posterior a un año de 
tratamiento con Golimumab presenta  
fallo terapéutico evidenciado por aumento 
en la actividad de la enfermedad. 
Uno de los grandes problemas de esta 
clase de medicamentos como el 
Golimumab es que son medicamentos 
biológicos, es decir que provienen de 
organismos vivos, por ser obtenidos de 
esta forma, siempre presentaran 
diferencias en sus características y 
estructura; adicional son grandes y tienen 
estructuras complejas lo que impide 
descifrar su estructura por completo y 
finalmente estos dependen de su proceso 
de fabricación, esto hace que no siempre 
se obtenga la misma calidad de 
medicamento en cuanto a eficacia y 
seguridad. 
De acuerdo con los reportes de 
Golimumab de la Secretaría de Salud de 
Bogotá durante los años 2012-2016 se 
evidenció como fallo terapéutico 
medicamento inefectivo, inflamación 
articular, dolor articular entre otros. A 
pesar del uso de FAME al inicio de la 
enfermedad, muchos pacientes siguen 
empeorando. Hay que tener en cuenta que 
incluso los nuevos agentes biológicos no 
logran la respuesta necesaria en más de 
un 40-50% de los pacientes, y que es 
frecuente que dejen de ser eficaces con el 
tiempo. Por ello, a veces se utilizan 
terapias que combinan diferentes 
mecanismos de acción. También hay que 
considerar el alto precio de los FAME 
biológicos, la escasa información sobre su 
seguridad a largo plazo y que han de ser 
prescritos por médicos que tengan 
experiencia con su uso. Se recomienda 
que todos los pacientes con AR sean 
tratados con un FAME tan pronto como 
se establezca el diagnóstico clínico de la 
enfermedad  (Infac , 2010). 
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Fallecidos 
  
TABLA 2: Reportes de Golimumab al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C. 2012-2016 por personas 
fallecidas. 
Fuente: (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, Secretaría Distrital de 
Salud, 2012-2016)  
 
Según la  tabla 2, reportes de Golimumab 
al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012-
2016 por personas fallecidas, se 
evidenciaron 3 reportes de personas 
fallecidas, equivalente al 1% del total de 
los casos, estos  se presentan en el sexo 
femenino y en edad adulta. Los factores 
asociados a dicha muerte esta relacionada 
con pacientes que tenian artritis 
reumatoide en donde  no se tiene claridad 
de la causa, falta informacion relacionada 
con el caso o factores relacionados con la 
edad. Según comunicado de la FDA sobre 
la seguridad de los medicamentos las 
infecciones graves, incluidas las que son 
mortales, son un factor conocido de 
riesgo de los antagonistas del TNFα. 
Estas infecciones pueden envolver varios 
sistemas de órganos y sitios debido a 
patógenos bacterianos, micobacterianos 
(como la tuberculosis), de hongos (como 
la histoplasmosis, aspergillosis, 
candidiasis, coccidioidomicosis, 
blastomicosis, pneumocistosis), virales 
(como la hepatitis B) y otros patógenos 
oportunistas (organismos que 
generalmente no les causan enfermedades 
a las personas saludables, pero que 
pueden causar enfermedades graves 
cuando el sistema inmunológico de la 
persona está debilitado). (FDA, 2011).  
Los pacientes que reciben tratamiento con 
bloqueadores del TNFα corren un riesgo 
mayor de contraer infecciones graves que 
pueden implicar múltiples sistemas de 
órganos y sitios que pudieran resultar en 
hospitalización o muerte debido a 
patógenos bacterianos, microbacterianos, 
por hongos, virales, parasíticos y otros 
patógenos oportunistas. Además los 
Sexo 
 
Edad Factores asociados 
Femenino 
81 
 
-Muerte 
-Fallecimiento sin 
conocimiento de causa  
Femenino 63 
-Muerte 
- Falta información para 
el análisis del evento.  
 
Femenino 44 
-Muerte 
- Se desconoce fecha de 
última administración 
de Golimumab. 
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pacientes mayores de 65 años de edad que 
tomen inmunosupresores concomitantes 
pueden correr un riesgo mayor de 
infección. (FDA, 2011). 
De acuerdo a los resultados obtenidos en 
el presente trabajo elaboramos  una pieza 
comunicativa o folleto  dirigida a 
pacientes y profesionales de la salud  con 
información relacionada a la detección, 
prevención, tratamiento y reporte de las 
reacciones adversas más asociadas al uso 
de Golimumab con el fin de garantizar 
información acertada y verídica del 
medicamento  y que se expone en el 
Anexo  4. También se propuso un artículo 
científico con el fin  de someterlo a 
publicación con los resultados obtenidos 
del reporte realizado al Programa Distrital 
de Farmacovigilancia en la ciudad de 
Bogotá D.C. en cuanto a las diferentes 
reacciones adversas que se presentan con 
el consumo de Golimumab, que sirva 
como fuente de información para 
profesionales de la salud y guía en el 
tratamiento de los pacientes  y que se 
presenta en el Anexo 5. 
 
 
CONCLUSIONES 
 
 Durante los años 2012 al 2016 el 
Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaria 
de Salud de Bogotá D.C. recibió 
357 reportes presentados durante 
la administración del 
medicamento Golimumab y 
utilizando la terminología de 
WHOART se obtuvo un total de 
651 descriptores asociados. La 
mayoría de los pacientes son del 
sexo femenino y edades entre 41 y 
65 años. 
 Se reportó muerte en 3 de los 
casos (1%), eventos que fueron 
clasificados como posibles al 
tener temporalidad, sin embargo 
podría asociarse a otras 
condiciones clínicas relevantes o 
enfermedades concomitantes, la 
información respecto a la retirada 
del medicamento  no es clara. 
 El 27% de los reportes (n=95) 
corresponde a fallo terapéutico, en 
los cuales el medicamento no 
realizo el efecto esperado, para 
estos la causalidad establecida 
predominantemente fue 
clasificado como posiblemente 
asociado con respuesta 
idiosincrática  u otras razones no 
establecidas que puedan explicar 
el fallo terapéutico.  
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 Los descriptores asociados 
principalmente fueron  falta de 
efecto, dolor articular, síntomas 
tipo gripa, cefalea, infección vías 
urinarias, malestar e inflamación 
articular, diarrea, bronquitis, 
fiebre. 
 Los errores de medicación 
encontrados n=11, fueron 
relacionados  con la prescripción 
encontrándose la administración 
del medicamento sin terapia 
combinada con Metotrexato e 
incumplimiento al no realizarse el 
tratamiento según esquema o por 
falta de disponibilidad. 
 Se diseñó una pieza comunicativa 
dirigida a pacientes con 
información relacionada a la 
detección, prevención, tratamiento 
y reporte de las reacciones 
adversas asociadas al uso de 
Golimumab, con el fin de 
garantizar información acertada y 
verídica acerca del medicamento. 
 Se propuso un artículo científico 
con los resultados obtenidos de la 
investigación para ser sometido a 
publicación, con base en los casos 
obtenidos durante la investigación 
y que fueron reportadas al 
Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la ciudad de 
Bogotá D.C. 
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